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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 3° Juizado
Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento
Tezacaftor 100mg + Ivacaftor 150mg e lvacaftor 150mg (Symdeko®).

| - RELATORIO

1. Acostado as folhas 58-61, encontra-se 0 PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N°
2450/2021 emitido em 16 de novembro de 2021, nos qual foram esclarecidos os aspectos relativos
as legislagdes vigentes, ao quadro clinico que acomete o Autor — Fibrose Cistica —, a indicacdo e ao
fornecimento do medicamento Tezacaftor 100mg + lvacaftor 150mg e Ivacaftor 150mg
(Symdeko®). Em seu teor conclusivo, foi elucidado que tendo em vista que o medicamento em
questdo se encontrava a época em analise pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias
em Salde (Conitec), fora sugerido por este Nucleo que fosse aguardado relatério final dessa comisséo
acerca do uso de Symdeko® para 0 manejo da Fibrose Cistica a fim de se conhecer principalmente
se este medicamento apresentaria beneficios que justificassem seu uso em substituicdo aqueles ja
disponibilizados pelo SUS.

2. Apdbs a emissdo do Parecer Técnico supracitado, foi acostado a folha 120 documento
do Servico de Pneumologia da Universidade do Estado do Rio de Janeiro emitido em 15 de julho
de2022 pela médica | ]. Neste laudo, foi reiterado que o
Autor apresenta diagndstico compativel com Fibrose Cistica (CID-10: E84.8) com as variantes
genéticas F508del/F508del, tendo sido reiterada a prescricdo ao Suplicante do medicamento
Tezacaftor 100mg + Ivacaftor 150mg e Ivacaftor 150mg (Symdeko®). Foi participado pela médica
assistente que o medicamento em questdo trata o defeito da proteina CFTR que é a causa da origem
da doenca, ndo equivalendo ao tratamento com Alfadornase ou Tobramicina, fornecido pelo SUS.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO/ DO QUADRO CLINICO/ DO PLEITO

Conforme abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2450/2022 emitido em 16 de
novembro de 2021 (fls. 58-61).

111 - CONCLUSAO

1. Segundo o item 4 do teor conclusivo do PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N°
2450/2022, foi elucidado que tendo em vista que o medicamento Tezacaftor 100mg + lvacaftor
150mg se encontrava a epoca em andlise pela Conitec, fora sugerido por este Nlcleo que fosse
aguardado relatério final dessa comissdo acerca do uso de Symdeko® para 0 manejo da Fibrose
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Cistica, a fim de se conhecer principalmente se este medicamento apresentaria beneficios que
justificassem seu uso em substituicdo aqueles ja disponibilizados pelo SUS.

2. Cabe esclarecer que o medicamento de nome comercial Symdeko® é composto por
comprimidos revestidos de 100 mg/150mg de Tezacaftor + Ivacaftor co-embalados com
comprimidos revestidos de 150mg de Ivacaftor.

3. O medicamento associado Tezacaftor 100mg + Ivacaftor 150mg foi avaliado pela
Conitec que, em maio de 2022, recomendou a nédo incorporacao ao SUS do referido medicamento
no tratamento de pacientes com fibrose cistica com 12 anos de idade ou mais. A Comissao considerou
a fragilidade na evidéncia cientifica apresentada e o elevado impacto orcamentéario, além da
auséncia de contribuicdes da Consulta Publica que pudessem modificar a recomendagéo preliminar?.

4, Até a presenta data 0 uso do medicamento Tezacaftor 100mg + Ivacaftor 150mg
associado ao lvacaftor 150mg (Symdeko®), ndo foi submetido a analise da Comisséo Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias do Ministério da Satde (Conitec)? para o tratamento da fibrose cistica
(FC).

5. Cabe acrescentar que ap0s a emissao do Parecer Técnico supracitado foi anexado
aos autos processuais novo laudo (fl. 120), no qual a médica assistente reitera o pedido de Tezacaftor
100mg + Ivacaftor 150mg e lvacaftor 150mg (Symdeko®), alegando tal medicamento trata o
defeito da proteina CFTR que é a causa da origem da doenca (Fibrose Cistica), ndo equivalendo ao
tratamento com Alfadornase ou Tobramicina, fornecido pelo SUS.

6. Assim, verifica-se que o Autor possui cadastro no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para retirada dos medicamentos Alfadornase 2,5mg/2,5mL,
Tobramicina 300mg/5mL e Pancreatina nas concentragcdes 10.000Ul e 25.000Ul. Né&o pode ter
acesso ao outro medicamento ofertado pelo SUS, lvacaftor, pois a mutacdo do seu gene - F508del,
néo esta dentre a contempladas no PCDT para recebimento do Ivacaftor. A Alfadornase é utilizada
pela via inalatéria com o objetivo de reduzir a viscosidade do muco das vias aéreas dos pacientes
com FC, facilitando a expectoracdo e contribuindo para a desobstrucdo das vias aéreas. Ja a
Tobramicina, outro fa&rmaco ofertado pelo SUS, é um antimicrobiano usado na FC para erradicagdo
em caso de isolamento inicial e intermitente de Pseudomonas aeruginosa, uma complicacdo da FC.
E, a Pancreatina, também ofertada pelo SUS, é uma enzima pancreatrica indicada com o objetivo de
aumentar a absorcdo de gordura e demais nutrientes, reduzir a frequéncia de evacuacdes, melhorar a
consisténcia das fezes e favorecer ganho ponderal dos pacientes com FC.

7. Destarte, elucida-se que o Autor ja faz uso dos medicamentos ofertados pelo SUS.

E o parecer.

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

ALINE ROCHA S. SILVA VANESSA DA SILVA GOMES FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Farmacéutica Assessor-chefe
CRF-RJ 14.429 CRF- RJ 11538 CRF-RJ 10.277
ID. 4357788-1 Mat. 4.918.044-1 ID. 436.475-02

! Conitec. Relatério para Sociedade n° 327, de maio de 2022. InformagGes sobre recomendacdes de incorporagdo de medicamentos e
outras tecnologias no SUS. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2022/sociedade/20220603_resoc_327_tezacaftor-ivacaftor.pdf >. Acesso em: 24 out. 2022.

2 Comissdo Nacional de Incorporago de Tecnologias — Conitec. Tecnologias demandadas. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt- https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas
>. Acesso em: 24 out. 2022.
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