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NOTA TECNICA N° 1361/2021 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante |
1.2. Origem: 252 Vara Civel Federal de S&o Paulo — TRF3

1.3. Processo n°: 5027948-05.2021.4.03.6100

1.4. Data da Solicitagao: 07/10/2021

1.5. Data da Resposta: 14/10/2021

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 09/10/2010 — 10 anos

2.2 Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Sao Paulo/SP

2.4. Histérico da doenca: Paralisia cerebral, Sindrome de Dravet, Transtorno do
Espectro Autista e Retardo Mental Leve - CID 10 — G80, G40.5, F84 e F70

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

O medicamento requerido é o farmaco normalmente utilizado no tratamento
da doencga de que padece o autor? Ha quanto tempo o medicamento passou
a fazer parte da terapéutica da doenca em questao e com que resultados?
Trata-se de medicamento experimental?

Sindrome de Dravet € uma doencga genética rara caracterizada sindromicamente
por epilepsia refrataria com crises que se iniciam antes do primeiro ano de idade,
além de baixo desenvolvimento neuropsicomotor.

O estiripentol é sim usado para a doenca. Foi aprovado pelo FDA em 2018. Nao
é comercializado no Brasil. E uma medicagcdo com ensaios clinicos mostrando

eficacia em pacientes criangas com epilepsia refrataria.
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O medicamento tem registro na Anvisa? Houve pedido de registro nao
apreciado? Se sim, desde quando pende de apreciacdo? Houve recusa de
registro pela Anvisa?

Nao ha registro na ANVISA. N&o tenho acesso a um sistema que fornega as
demais respostas.

O medicamento requerido esta incorporado ao SUS? Se negativa a resposta,
esclarecer se houve proposta de incorporag¢ao (ndao acatada) ou de nao-
incorporacgao?

Nao esta incorporado ao SUS. Ndo ha nenhuma proposta de incorporacéo
apreciado pelo CONITEC.

O SUS oferece alternativa de tratamento? Qual?

Existem medicamentos no SUS disponiveis para tratamento de epilepsia.
Entretanto, sdo menos especificos para a sindrome do paciente. Além disso, o
paciente ja fez uso das medicacgdes disponiveis no SUS.

Havendo outros medicamentos fornecidos pelo SUS com eficiéncia
semelhante, quais as eventuais consequéncias negativas a saude do autor
em razao do uso do medicamento intercambiavel, que poderiam ser evitadas
pelo uso do pretendido?

N&o ha alternativas no SUS para este caso em particular.

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: medicamento - Diacomit 250mg - Estiripentol/Stiripentol
4.2. Principio Ativo: Estiripentol

4.3. Registro na ANVISA: nao

4.4. O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: néo

4.5. Descrever as op¢oes disponiveis no SUS/Saude Suplementar:

De acordo com a Portaria Conjunta n° 17 (Epilepsia), de 21 de junho de 2018, os

medicamentos fornecidos pelo Componente Especializado da Assisténcia
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Farmacéutica da Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica, da Secretaria de
Estado de Saude de S&o Paulo, séo:

o Clobazam 10 mg e 20 mg — comprimido

. Etossuximida 50 mg/mL xarope — frasco de 120 mL

. Gabapentina 300 mg e 400 mg — capsula

o Lamotrigina 25 mg, 50 mg e 100 mg — comprimido

o Levetiracetam 250 mg e 750 mg por comprimido, 100 mg/mL solugéo oral
— frasco de 100mL e 100 mg/mL solugéo oral — frasco de 150mg

. Primidona 100 mg e 250 mg — comprimido

o Topiramato 25 mg, 50 mg e 100 mg — comprimido

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

4.7. Custo da tecnologia:

4.7.1. Denominagao genérica: Estiripentol

4.7.2. Laboratério: Biocodex

4.7.3. Marca comercial: Diacomit

4.7.3. Apresentacdo: Capsula 500mg, P6 para suspenséao oral 500mg, Pé para
suspensao oral 250mg, capsula 250mg

4.7.4. Prego maximo de venda ao Governo: n&o adquirido

4.7.5. Preco maximo de venda ao Consumidor: apenas por importacéo

4.8. Recomendagdes da CONITEC: n&o avaliado

5. Discussao e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia:
Ver item 3.
5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

Melhora das crises convulsivas.
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5.3. Concluséo Justificada:

O paciente tem uma doenca que cursa com crises convulsivas graves, que
ameagam sua vida. Ja recebe ha alguns anos a medicacao especifica para sua
doenca, com melhora. Ha evidéncia suficiente para uso da medicacédo em
pacientes com sindrome de Dravet. Entretanto, a auséncia de registro na ANVISA
impede, como regra geral, o fornecimento de medicamento por decisao judicial.
E possivel, excepcionalmente, a concessao judicial de medicamento sem registro
sanitario, em caso de mora irrazoavel da ANVISA em apreciar o pedido (prazo

superior ao previsto na Lei n® 13.411/2016), quando preenchidos trés requisitos:

(i) a existéncia de pedido de registro do medicamento no Brasil (salvo no caso de

medicamentos 6rfaos para doencgas raras e ultrarraras);

(i) a existéncia de registro do medicamento em renomadas agéncias de regulacao

no exterior; e
(iii) a inexisténcia de substituto terapéutico com registro no Brasil.

Assim, & opinido do parecerista que a medicacao esta indicada do ponto de vista
técnico-cientifico, cabendo ao magistrado decidir pela liberagédo ou ndo em fungéo

dos tramites e impedimentos burocraticos e legislativos.

Justifica-se a alegacgao de urgéncia, conforme definicao de urgéncia e emergéncia
do CFM?

() SIM, com potencial risco de vida

(X ) SIM, com risco de les&o de 6rgéo ou comprometimento de fungao

( )NAO
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5.6. Outras Informacgoes:

Consideragoes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento n&o é divulgada

por motivo de preservacéao do sigilo.

Equipe NAT-Jus/SP



