TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 2370/2022- NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

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

1.3. Processo n2 5024672-29.2022.4.03.6100

1.4. Data da Solicitagdo: 04/10/2022

1.5. Data da Resposta: 06/10/2022

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 12/09/1964 — 58 anos

2.2 Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histoérico da doenga: Doenga de Crohn — CID10 K50.9. Faléncia intestinal.

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

4. Descricdo da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: Medicamento
- Teduglutida 5mg — aplicar 0,24ml, via SC, 1 x/dia, por tempo indeterminado.

4.2. Principio Ativo: TEDUGLUTIDA

4.3. Registro na ANVISA: 1063902960011

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

4.5. Descrever as opgoes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: Ndo existem analogos de
GLP-2 disponiveis no SUS, assim como nao ha outras medicac¢des utilizadas para a faléncia
intestinal associada a sindrome do intestino curto.

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

4.7. Custo da tecnologia:

4.7.1. Denominacgdo genérica: TEDUGLUTIDA

4.7.2. Laboratério: TAKEDA PHARMA LTDA.

4.7.3. Marca comercial: REVESTIVE

4.7.4. Apresentagdo: 5 MG PO LIOF SOL INJ CT 28 FA VD TRANS + 28 SER PREENC VD TRANS
4.7.5. Preco maximo de venda ao Governo: RS 93.803,19

4.7.6. Preco maximo de venda ao Consumidor: RS 159.111,99

4.8. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos de medicamentos da ANVISA/CMED.
Referéncia setembro de 2022. Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/capa-listas-de-precos
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4.9. Recomendac¢des da CONITEC: Nao avaliado.

5. Discussdo e Conclusdo

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

A teduglutida, um analogo do peptideo 2 semelhante ao glucagon, pode restaurar a
integridade estrutural e funcional intestinal, promovendo o crescimento da mucosa e
reduzindo o esvaziamento e a secrecdao gastricos. Esses fatores podem aumentar a
absorcao de liquidos e nutrientes em pacientes com sindrome do intestino curto com
insuficiéncia intestinal (Jeppesen, 2012). Um ensaio clinico mostrou maior proporc¢ao de
pacientes que necessitaram menor suporte de nutri¢ao parenteral (63% com teduglutida e
30% com placebo, sendo 43 pacientes em cada grupo) (Jeppesen, 2012). O subgrupo de
pacientes com maior beneficio seria o de pacientes com ileostomia ou jejunostomia
(Jeppesen, 2018), no qual a paciente esta inserida, pois relata-se que a doenca de Crohn
estd estdvel no momento, sendo as complicagdes clinicas observadas secundarias as
resseccoes prévias e consequente sindrome do intestino curto. Além dos desfechos
clinicos, marcadores bioldgicos também se mostraram em perfil mais favoravel com uso de
teduglutida em 83 pacientes randomizados para teduglutida ou placebo (Jeppesen, 2011).
Reserva-se o uso de teduglutida para pacientes com sindrome do intestino curto que nao
podem ser desmamados da nutricdo parenteral apesar do uso agressivo das medidas mais
convencionais, particularmente naqueles pacientes com sindrome do intestino curto que
desenvolveram complicagbes significativas ou descrevem comprometimento grave na
qualidade de vida relacionada ao uso de nutrigdo parenteral (por exemplo, perda de locais
de acesso vascular, infec¢es recorrentes da corrente sanguinea relacionadas a cateter e
doenca hepatica).

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Redugdao do numero de dias de uso de nutricdo parenteral, bem como seu volume
necessario.

5.3. Parecer
( X') Favoravel
() Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:

A paciente tem sindrome do intestino curto relacionada a cirurgias necessarias para o
tratamento da doenca de Crohn, que, no momento, estd estdvel. Apesar de ndo ter
complicacdes como trombose ou infecgdes, a paciente tem utilizado desde 2019 a nutricao
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parenteral. A medicacdo foi estudada nesse contexto, sendo os ensaios clinicos conduzidos
com pequeno numero de pacientes e primordialmente pelo mesmo grupo de pesquisa,
mesmo assim pode ser Gtil no contexto.

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

() SIM, com risco de lesdo de 6rgao ou comprometimento de funcao
(X)NAO
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5.6. Outras Informacgdes:
Consideragdes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento nao é divulgada por motivo

de preservagao do sigilo.

Equipe NAT-Jus/SP
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