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NOTA TECNICA 10860
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: Juizo da Unidade Jurisdicional Unica do Juizado Especial
COMARCA: Manhuagu/MG

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2026.0010860

IDADE: 48 anos SEXO: Masculino

DOENCA(S) INFORMADA(S): CID 142.1

PEDIDO DA ACAO: Fornecimento de Mavacanteno (Camzyos®) 5 mg.
FINALIDADE / INDICACAO: Fornecimento pelo SUS de medicacdo
Mavacanteno (Camzyos®) prescrita para paciente portador de cardiomiopatia
hipertrofica obstrutiva (CMH).

Il — PERGUNTAS DO JUiZO:

‘nota técnica esclarecedora sobre a evidéncia cientifica quanto ao uso do

medicamento CAMZYOS (Mavacamten) para o tratamento da patologia que
acomete o Requerente (Cardiomiopatia Hipertrofica Obstrutiva grave), devendo,
ainda, informar se existem alternativas terapéuticas eficazes e seguras
disponiveis no SUS para o quadro clinico especifico do paciente.”

R: As evidéncias cientificas estdo descritas no tépico seguinte. Nao
existem alternativas terapéuticas eficazes além das que ja foram

utilizadas pelo paciente.

lIl — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacao apresentada trata-se de paciente de 48 anos,

portador de cardiomiopatia hipertréfica obstrutiva, apresentando desde 2013
sintomas de precordialgia, dispneia, palpitacbes e sudorese com limitac&o
funcional importante e prejuizo da qualidade de vida. Ja em uso de tratamento
medicamentoso convencional, com aumento progressivo da dose de
metoprolol e apresentando exames de imagem (ecocardiograma, holter e

ressonancia miocardica) e eletrocardiograma alterados. O especialista
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prescreveu entdo o medicamento Mavacanteno (Camzyos®) na dosagem de
5 mg ao dia com o objetivo de reduzir a obstrucéo na via de saida do ventriculo
esquerdo, melhorar a capacidade funcional, reduzir os sintomas e melhorar a
gualidade de vida do paciente. Tanto a operadora do plano de saude quanto a
assisténcia farmacéutica do SUS negaram o fornecimento da medicacao neste
ano de 2026.

A cardiomiopatia hipertrofica (CMH) é uma doenca genética da
musculatura cardiaca caracterizada pelo espessamento da parede cardiaca e
alteracbes funcionais consequentes. O espessamento do musculo cardiaco
dificulta o bombeamento de sangue e aumenta o risco de arritmias e morte
subita. Comumente resulta na obstrucdo do trato de saida do ventriculo
esquerdo, o que pode causar dor (precordialgia) ou desconforto no peito,
dificuldade para respirar (dispneia), fadiga e sincope. O tratamento
farmacoldgico é a primeira op¢do entre pacientes com CMH sintomatica, seja
na forma obstrutiva ou ndo obstrutiva. Nao existe evidéncia clara do seu papel
na reducdo da mortalidade nessa populagcdo. Entretanto, a terapia
farmacoldgica otimizada é capaz de melhorar significativamente os sintomas e
reduzir a necessidade de procedimentos de terapia de reducéo septal (cirurgia)
na forma obstrutiva?.

Betabloqueadores séo indicados para alivio sintomatico (por exemplo:
angina, dispneia) em individuos com CMH. Essa indicacéo se faz presente em
ambas as formas, obstrutivas ou ndo obstrutivas.

O mavacanteno € o primeiro inibidor alostérico seletivo de pequena
molécula da ATPase da miosina cardiaca que foi desenvolvido para diminuir
as interagcdes de ponte cruzada de actina-miosina, reduzindo, assim, a
contratilidade cardiaca. Seu principal atributo clinico é a reducao do gradiente
de presséo de VSVE, com base nas suas propriedades inotropicas negativas,
semelhantes, nesse aspecto, a disopiramida *.

Mavacanteno (Camzyos®) € indicado para o tratamento de pacientes
adultos com cardiomiopatia hipertréfica obstrutiva (CMHO) sintomatica de

classificacao Il e lll da New York Heart Association (NYHA), para melhora da
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capacidade funcional, da classificacdo NYHA e dos sintomas. 2.

A eficacia primaria e a evidéncia de seguranca para apoiar a aprovacao
do medicamento Camzyos® foram avaliadas no estudo principal de Fase 3
MYK-461-005. O desfecho primario do estudo foi a resposta clinica ha Semana
30 (referida como desfecho funcional composto, definido como alcangcar uma
melhora = 1,5 mL/kg/min no consumo de oxigénio de pico (pVOZ2) conforme
determinado pelo Teste de esforgo cardiopulmonar (TCPE) e uma redugéo = 1
classe NYHA; ou uma melhora = 3,0 mL/kg/min no pVO2 sem piora na classe
NYHA). O tratamento com mavacanteno foi superior ao placebo no desfecho
primario e todos os desfechos secundarios em uma populacédo de estudo com
92% dos individuos em uso de betabloqueador ou terapia com bloqueadores
dos canais de caélcio ndo dihidropiridinicos. Os individuos tratados com
mavacanteno demonstraram duas vezes a taxa de resposta daqueles no grupo
placebo no desfecho primario funcional composto, com uma diferenca
estatisticamente significativa entre os grupos.

O ensaio clinico EXPLORER-HCM (Mavacamten for treatment of
symptomatic obstructive hypertrophic cardiomyopathy) foi o estudo que avaliou
o beneficio clinico desse farmaco (titulado de 2,5 até 15 mg ao dia) de forma
mais consistente. Trata-se de ensaio clinico randomizado controlado por
placebo com duracdo de 30 semanas envolvendo 251 pacientes com CMH
obstrutiva (gradiente em VSVE > 50 mmHg) e sintomaticos (classe funcional
da NYHA de II-lll), em uso de terapia de base com betabloqueadores e
bloqueadores de canal de célcio. A melhora no consumo de oxigénio medida
pelo teste de exercicio cardiopulmonar (VO2max) foi maior no grupo tratado
com mavacanteno assim como o0 numero de pacientes consumo de oxigénio
de >3,0 ml/kg/min e classe NYHA >1.3

Apesar das evidéncias de beneficios em estudo de fase Ill, ainda ndo ha
estudos de longo prazo e avaliando o impacto na sobrevida dos pacientes. Nao
ha, até o presente momento, evidéncia de que a medicacdo reduza a
mortalidade de paciente com cardiomiopatia hipertrofica obstrutiva. Verifica-se

gue ha evidéncias cientificas disponiveis; porém, sdo baseadas em poucos
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ensaios clinicos randomizados, com comparacédo com placebo, sem grandes
estudos randomizados, duplo-cego comparativo entre os medicamentos beta-
blogueadores ou bloqueadores dos canais de calcio com o medicamento
mavacanteno. Os resultados, portanto, sdo modestos quando considerado o
alto custo da medicacéo.

O medicamento prescrito Mavacanteno 5mg (Camzyos®) possui registro
ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), embora néo
integre nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) para dispensagdo no SUS, nem tenha sido, até o
momento, avaliado pela Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias
no SUS — CONITEC 4.

IV — CONCLUSAO:

Considerando o caso concreto do presente auto, trata-se de paciente de
48 anos, portador de cardiomiopatia hipertrofica obstrutiva, com sintomas
mesmo com o uso de betablogueadores em dose maxima,;

Considerando que o medicamento solicitado possui registro ativo na

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e estd indicado em bula 2

para o manejo do quadro clinico apresentado, conforme relato médico;

Considerando que existem evidéncias cientificas que sustentam a
indicacao do tratamento proposto para o quadro clinico descrito com eficacia e
seguranga aceitaveis 3;

Considerando que os estudos existentes ainda carecem de evidéncias
mais robustas quanto a reducdo da mortalidade de pacientes com
cardiomiopatia hipertréfica obstrutiva e que se trata de medicamento de alto
custo ainda nao avaliado pela CONITEC;

Este NATJUS considera a presente demanda justificada com

ressalvas, uma vez que, além do acima exposto, mesmo quando utilizado
corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou
desconhecidos decorrentes do uso deste medicamento ? sendo importante que

0 paciente seja reavaliado pela equipe médica assistente periodicamente, a fim
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de comprovar a efetividade do tratamento no decorrer do tempo.
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