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SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 1935/2022- NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante:
1.2. Origem: 22 Vara Civel Federal de S3ao Paulo

1.3. Processo n2: 5012152-37.2022.4.03.6100

1.4. Data da Solicitacdo: 25/08/2022

1.5. Data da Resposta: 31/08/2022

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 01/06/1973 — 49 anos

2.2 Sexo: F

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Historico da doenga: Sindrome de Schnitzler — CID10 D84.9.

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

4. Descricdo da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: Medicamento

- Canaquinumabe 150mg — aplicar vis subcutanea 01 (um) frasco (equivalente a 150mg)
a cada 08 semanas

4.2. Principio Ativo: Canaquinumabe

4.3. Registro na ANVISA: 526532001155318

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

4.5. Descrever as opg¢oes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: Azatioprina,
corticosteroides, ciclosporina, metotrexato, ciclofosfamida, hidroxicloroquina, colchicina,
dapsona, tocilizumabe, rituximabe

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

4.7. Custo da tecnologia

4.7.1. Denominacgdo genérica: Canaquinumabe

4.7.2. Laboratdrio: NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A

4.7.3. Marca comercial: llaris ©

4.7.3. Apresentacdo: 150 MG PO LIOF INJ CT 1 FAVD INC

4.7.4. Preco maximo de venda ao Governo: RS 61.010,76

4.7.5. Preco maximo de venda ao Consumidor: RS 81.207,35

4.8: Tratamento mensal:

4.8.1: Dose didria recomendada: 150mg SC a cada 8 semanas.
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4.9. Fonte do custo da tecnologia: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos
4.10. Recomendac¢des da CONITEC: Nao avaliado para esta indicacao especifica

5. Discussao e Conclusao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:
A sindrome de Schnitzler € uma forma de urticdria cronica associada com gamopatia

monoclonal (mais frequentemente IgM kappa) e caracteristicas adicionais, que podem
incluir dor dssea, hiperostose esquelética, artralgias, linfadenopatia e febres intermitentes.
Essa condicdo responde muito bem a inibicdo da via da interleucina (IL) -1, com a maioria
das evidéncias apoiando o uso de anakinra (ndo possui registro no Brasil, conforme consta
no sitio eletronico da ANVISA) como terapia de primeira linha. O papel da sinaliza¢do de IL-
1 na patogénese da doencga é destacado pela resposta ao tratamento com o antagonista
do receptor de IL-1 anakinra (de Koning, 2006; Dybowski, 2008; Cascavilla, 2010; Besada,
2010; Néel, 2014), rilonacepte (uma proteina de fusdo neutralizante e de ligacdo a IL-1) e
canaquinumabe (um anticorpo monoclonal contra IL-1 beta) (de Koning, 2013; de Koning,
2011).

Trata-se de doenga muito rara, com prevaléncia menor que 1 caso por milhdo de pessoas.
Assim, ndo sao factiveis grandes ensaios clinicos. Revisdo sistematica realizada em 2020
(Befrains, 2020) identificou a publicacdo, desde 2011, de 7 publicacdes sobre o tratamento
com canaquinumabe em 34 pacientes com sindrome de Schnitzler. O acompanhamento
cumulativo foi de 253 meses e 5 estudos tiveram uma durag¢ao de acompanhamento de 12
meses ou mais. Uma resposta completa durante o tratamento foi relatada em 58,6% dos
pacientes; todos os outros pacientes tiveram uma resposta parcial.

Ensaios clinicos identificados compararam o agente canaquinumabe com placebo (de
Koning, 2013; Krause, 2017).

O maior estudo para demonstrar a eficacia a longo prazo da inibicdo de IL-1 em pacientes
com sindrome de Schnitzler incluiu 29 pacientes tratados com anakinra, todos os quais
apresentaram melhora sustentada na atividade da doenca (Néel, 2014). Apds um periodo
de acompanhamento médio de 36 meses de administracdao de anakinra, 24 pacientes
estavam em remissdo completa e cinco pacientes em remissao parcial. InfeccGes graves
foram observadas em seis pacientes, mas nenhuma doenca linfoproliferativa ocorreu
durante o tratamento com anakinra. Foram descritos trés pacientes que nao responderam
a inibicdo da IL-1 e que responderam a inibicdo da via da IL-6 com tocilizumabe (Krause,
2012). Quanto a medicacdes nao bioldgicas utilizadas descritas na literatura temos
corticosteroides (Dybowski, 2008); talidomida (de Koning, 2006), azatioprina, colchicina
(Besada, 2010). Assim, embora, os estudos que suportam o uso do canaquinumabe para a
sindrome de Schnitzler sao ou estudos abertos ou ensaios clinicos que usam placebo como
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comparador e com poucos pacientes, entende-se que, pela raridade da sindrome, ndo seja
factivel a realizacdao de grandes ensaios clinicos randomizados. Além disso, as taxas de
remissdo de sintomas sao altas nos estudos e considera-se que a terapia anti-interleucina-
1 seja a primeira linha de tratamento para a doenca na atualidade.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Melhora dos parametros inflamatérios e sintomas sistémicos

5.3. Parecer
( X ) Favoravel
() Desfavoravel

5.4. Conclusdo Justificada:

De acordo com os documentos médicos apresentados, a paciente tem manifestacdes
clinicas significativas e refratdrias a diversos tratamentos prévios. Estd em
acompanhamento em grande centro universitario de referéncia.

A literatura mostra que a inibicdo das vias relacionadas a interleucina-1 tem um impacto
satisfatdrio no curso da doenca, sendo consideradas as medicacdes de primeira linha para
o tratamento da sindrome de Schniztler.

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de érgdao ou comprometimento de fungao

( x ) NAO
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5.6. Outras Informacdes:

Consideragdes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento ndo é divulgada por motivo
de preservacao do sigilo.

Equipe NAT-Jus/SP
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