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, Neste ato representada por|

Trata-se de Autora, 02 anos (DN: 04/04/2022), portadora de colestase intra-
hepatica familiar tipo 1. Sendo prescrito o medicamento Odevixibate 400mcg — 2 comprimidos
ao dia, por tempo indeterminado (Num. 126027681 - P4g. 9 e 10).

Deste modo, cumpre informar que o medicamento pleiteado Odevixibate
apresenta_indicacdo prevista em bulal, para 0 manejo do quadro clinico apresentado pela
Autora - colestase intra-hepética familiar, conforme relato médico.

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado insta
mencionar que Odevixibate 400mcg ndo _integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do
Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

Elucida-se que o medicamento pleiteado possui registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), contudo até o momento ndo foi submetido a analise da
Comissdo Nacional de Incorporagédo de Tecnologias do Ministério da Satide (CONITEC-MS)2.

Considerando o caso em tela, informa-se que no momento ndo_ha publicado
pelo Ministério da Salde Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas® para colestase intra-
hepatica familiar, e, portanto, ndo ha lista oficial e especifica de medicamentos que possam ser
implementados nestas circunstancias.

Acrescenta-se ainda que a colestase intra-hepatica familiar progressiva (CIFP)
compde um grupo heterogéneo de doengas genéticas autossdbmicas recessivas raras, caracterizadas
por colestase hepatocelular. A CIFP tem incidéncia estimada em cerca de um caso/50.000 a um
€as0/100.000 nascimentos, embora a prevaléncia exata ndo seja conhecida no Brasil e em outros
paises. A doenca afeta ambos 0s sexos igualmente, sendo relatada em todas as areas geograficas.
Quanto aos subtipos da doencga, a prevaléncia de CIFP tipo 1 varia de 10,4% a 37,5% entre 0s
disturbios colestaticos*. Assim, cumpre salientar que o Ministério da Sadde instituiu a Politica

Nacional de Atencdo Integral s Pessoas com Doengas Raras, aprovando as Diretrizes para
Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras no ambito do SUS e instituiu incentivos

'Bula do medicamento Odevixibate (Bylvay®) por Beaufour Ipsen Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=BYLVAY >. Acesso em: 30 dez. 2024.

2Comissdo  Nacional de Incorporagdo de Tecnologias — CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 30 dez. 2024.
SBRASIL. Ministério da Salde. Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-
clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 30 dez. 2024.

“BRASIL. Ministério da Salide. CONITEC. Monitoramento do Horizonte Tecnoldgico Odevixibat para o tratamento de colestase
intra-hepatica familiar progressiva. Brasilia, julho de 2022. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/radar/2021/20220801_Alerta_ MHT_3_Odevixibat.pdf >. Acesso em: 30 dez. 2024.
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financeiros de custeio. Ficou estabelecido que a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas
com Doencas Raras®tem como objetivo reduzir a mortalidade, contribuir para a reducédo da
morbimortalidade e das manifestacBes secundarias e a melhoria da qualidade de vida das pessoas,
por meio de acBes de promocao, prevencao, deteccdo precoce, tratamento oportuno, reducdo de
incapacidade e cuidados paliativos.

Ainda de acordo com a referida Politica, o Ministério da Salde ficou responsavel
por estabelecer, através de PCDT, recomendacdes de cuidado para tratamento de doencas raras,
levando em consideracéo a incorporacdo de tecnologias pela CONITEC, de maneira a qualificar o
cuidado das pessoas com doencas raras®. Contudo, reitera-se que ndo _ha publicado Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)? para colestase intra-hepatica familiar.

Ademais, o Odevixibate foi registrado pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) em 01 de abril de 2024. Por ser um medicamento novo e embora as
pesquisas tenham indicado eficicia e seguranga aceitdveis, mesmo que indicado e utilizado
corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos®. Nesse sentido, é
importante que a Autora seja reavaliada pelo médico assistente periodicamente, a fim de
comprovar a efetividade do tratamento.

Por fim, quanto ao pedido da Defensoria Plblica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 126027680 - Pag. 19 e 20, item “VIII - DO PEDIDO”, subitens “b” e “¢”) referente ao
fornecimento do medicamento pleiteado “..bem como outros medicamentos e produtos
complementares e acessorios que, no curso da demanda, se facam necessarios ao tratamento da
moléstia da Autora ... ”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem
emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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