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NOTA TECNICA N2 0361/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: _
1.2. Processo n2: 5000930-67.2025.4.03.6100

1.3. Data da Solicitagdo: 20/01/2025

1.4. Data da Resposta: 06/02/2025

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 24/08/1995 - 29 anos

2.2 Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Historico da doenca: Fibrose Cistica — CID E84.8. O referido diagndstico foi confirmado
por meio de exame genético que detectou a mutacdo R334W.

Tratamentos ja realizados: O relatério médico datado de 16/12/2024 -ID 350874017 -

medico OR. | - < - i2lidade peumologista

especialista fibrose cistica. E importante destacar que a autora sempre realizou o
tratamento médico pelo Sistema Unico de Saude (SUS), cartio sus |GGG
buscando atendimento especializado no Centro Especializado em Atendimento a Fibrose
Cistica do Hospital de Clinicas da USP em S3o Paulo. A autora comparece regularmente as
consultas ambulatoriais e adere ao tratamento com uso regular e frequente de medicac¢des
de alto custo, as quais sdo fornecidas pelo SUS.

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)

Para manifestacdo acerca do preenchimento dos requisitos estipulados no item 2 das teses
fixadas no Tema n2 06 do E. STF. Quais sejam:

(a) Negativa do fornecimento do medicamento na via administrativa;

(b) Impossibilidade de substituicao por outro medicamento constante nas listas do SUS e
dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas;

(c) comprovagdo, a luz da medicina baseada em evidéncias, da eficacia, acuracia,
efetividade e seguranca do farmaco, necessariamente respaldadas por evidéncias
cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados e revisao
sistematica ou meta-analise;

(d) imprescindibilidade clinica do tratamento, comprovada mediante laudo médico
fundamentado, descrevendo inclusive qual o tratamento ja realizado;

Requisite-se ao NAT-JUS, com
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urgéncia, Nota Técnica com os seguintes esclarecimentos:

1. O medicamento requerido é o farmaco normalmente utilizado no tratamento da doenca
de que padece a autora (medicamento de escolha)? Ha quanto tempo o medicamento
passou a ser utilizado no tratamento da doenca de que padece a parte autora e com que
resultados?

O medicamento consta no PCDT de fibrose cistica desde 2024.

2. O medicamento esta incorporado no SUS? Houve proposta de incorporagao
acolhida pelo MS ou proposta de ndo incorporac¢ao? Se disponivel, referenciar o
parecer da CONITEC correspondente.

Sim, ele consta no PCDT.

3. O medicamento requerido é substituivel por outro ou outros fornecidos pelo

SUS, com eficiéncia equivalente?

A discussdo sobre o papel do medicamento foi elaborada na respectiva sessdo deste
documento.

4. Havendo outros medicamentos fornecidos pelo SUS com eficiéncia semelhante, quais as
eventuais consequéncias negativas a saude da parte autora em razdo do uso do
medicamento intercambidvel, que poderiam ser evitadas pelo uso do pretendido?
Trata-se de doenca crbnica progressiva. Nenhum tratamento disponivel é capaz de
modificar o seu curso clinico.

5. A aplicagdo do medicamento deve ocorrer em ambiente hospitalar?
Ndo.

6. O medicamento exige algum cuidado especial para o seu correto
armazenamento?
Apenas os expostos na bula.

7. O medicamento pleiteado é considerado experimental? Possui registro na ANVISA?
Desde quando? Se negativa a resposta, hd pedido de registro em andamento na ANVISA?
Desde quando? Se nado estiver registrado na Anvisa, estd registrado em grandes agéncias
internacionais?

Nao se aplica.

8. Ha prova cientifica da efetividade do medicamento para o caso em andlise? Quais os
efeitos benéficos ja comprovados?
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“4.Z. FIHILIPIU ALIVU. IVAUAF 1 UR, | CZAUAT TUN, ELEARUAT TUR
4.3. Registro na ANVISA: 1382300050029

4.4, O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: ndo

4.5. Descrever as opc¢Ges disponiveis no SUS/Saude Suplementar: - Ivacaftor (Kalydeco):
registro na ANVISA e avaliacao favoravel CONITEC;

- lvacaftor + Lumacaftor (Orkambi): registro na ANVISA e avaliacdo desfavoravel pela
CONITECG;

- lvacaftor + Tezacaftor (Symdeko): registro na ANVISA e avaliacdo desfavoravel pela
CONITEG;

- Terapia tripla (Elexacaftor + Tezacaftor + lvacaftor = Trikafta) Com registro ANVISA. Sem
avaliacdao CONITEC.

De acordo como Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (Portaria Conjunta n? 25, de 27
de dezembro de 2021) sdo previstos para tratamento: alfadornase, tobramicina,
pancreatina, ivacaftor e transplante.

4.6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar: ndo

4.7. Custo da tecnologia:

4.7.1. Denominacgdo genérica: ELEXACAFTOR, TEZACAFTOR, IVACAFTOR

4.7.2. Laboratdério: VERTEX FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA.

4.7.3. Marca comercial: TRIKAFTA

4.7.4. Apresentacdo: (100 + 50 + 75) MG COM REV + 150 MG COM REV CT BL AL PLAS
PVC/PCTFE TRANS X 56 + 28

4.7.5. Preco maximo de venda ao Governo: RS 84.440,97

4.7.7. Dose diaria recomendada: Tomar 2 comprimidos LARANJAS (100MG/50MG/75MG)
pela manha e um azul; (150MG) a noite, diariamente, junto com alimentacdo rica em
gorduras.

4.8. Custo total do tratamento:

4.8.1. Custo anual - preco maximo de venda ao Governo: RS 1.013.291,64

4.9. Fonte do custo da tecnologia: Lista de pregos da ANVISA/CMED. Referéncia janeiro de
2025. Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos
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