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NOTA TECNICA N2 2371/2022- NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: [ A N R
1.2. Origem: 12 Vara Federal de Limeira

1.3. Processo n? 5002009-54.2022.4.03.6143

1.4. Data da Solicitacdo: 04/10/2022

1.5. Data da Resposta: 13/10/2022

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 28/04/2005 — 17 anos

2.2 Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Historico da doenca: Hipertensao Arterial Pulmonar Idiopatica (HAPI) — CID10 127.0.

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

4. Descricdo da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: Medicamento

- Selexipague 200mcg — 1 comp 12/12 horas por 1 semana. Apds, acrescentar 1 comp a
cada 12 horas por semana, até a dose de 1600mcg/dia. — uso continuo.

4.2. Principio Ativo: SELEXIPAGUE

4.3. Registro na ANVISA: 1123634290046

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

4.5. Descrever as opgoes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: Nifedipino, anlodipino,
sildenafila, iloprosta, ambrisentana e bosentana.

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

4.7. Custo da tecnologia:

4.7.1. Denominacao genérica: SELEXIPAGUE

4.7.2. Laboratério: JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA

4.7.3. Marca comercial: UPTRAVI

4.7.3. Apresentacao: 0,2 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 60

4.7.4. Preco maximo de venda ao Governo: RS 12.285,74

4.7.5. Preco maximo de venda ao Consumidor: RS 16.352,73

4.8: Tratamento mensal:

4.8.1: Dose diaria recomendada: — 1 comp 12/12 horas por 1 semana. Apds, acrescentar 1
comp a cada 12 horas por semana, até a dose de 1600mcg/dia. — uso continuo
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4.9. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos de medicamentos da ANVISA/CEMED.
Referéncia setembro de 2022. Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/capa-listas-de-precos

4.10. Recomendacdes da CONITEC: o Plendrio da Conitec em sua 992 Reunido Ordinaria no
dia 01 de julho de 2021, deliberou por unanimidade recomendar a incorporag¢ao do
Selexipague para pacientes adultos com hipertensao arterial pulmonar (HAP — grupo |I) em
classe funcional Ill que ndo alcangaram resposta satisfatéria com ERA e/ou PDE5i como
alternativa a iloprosta. A incorporagao favoravel esta condicionada ao Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude (Registro de Deliberacdo n? 637/2021).

5. Discussdo e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

3

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

Selexipag é agonista oral de receptor de prostaciclina, que leva a uma vasodilatacdo
pulmonar, podendo beneficiar os portadores de hipertensdo pulmonar que tiveram falhas
de tratamento com medica¢des de primeira linha. Em um estudo clinico de fase I, foi
testado contra plavebo, com eficiéncia para diminuir exacerbacdes e eventualmente,
diminuir a progressao, internacdao e mortalidade (eventos combinados). Entretanto, nao
houve diminuicdo de mortalidade (como evento isolado) (1). Ele é aprovado em diversos
paises para o uso para o tratamento de hipertensdo pulmonar(2).

5.3. Parecer
(X ) Favoravel
() Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:

Trata-se de uma solicitagdo de medicagdo apropriada para o caso, e ja autorizada desde
2021 para uso pela CONITEC, mas que devido a dificuldades no fornecimento ainda nao
estd disponivel na Rede Publica. Acho que é cabivel em uma situagdo como essa a
intervengdo judicial exigindo dos gestores agilidade para providenciar a medicagao,
inclusive com as devidas explicacdes para a sociedade dos motivos que levaram a essa
demora na disponibilizacdo (Foi problema com os fabricantes? Foi problema na compra do
medicamento? Entraves burocraticos para aquisicdo? Falta de verbas para tal aquisicdo?)
e quais as medidas estdo sendo efetivamente feitas para resolver esse problema.

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
( X') SIM, com potencial risco de vida
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() SIM, com risco de lesdo de 6rgdao ou comprometimento de funcao
( )NAO
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5.6. Outras Informacgdes:

Consideracdes 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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