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NOTA TECNICA N2 2389/2022- NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

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

1.3. Processo n? 5023181-84.2022.4.03.6100

1.4. Data da Solicitagdo: 05/10/2022

1.5. Data da Resposta: 11/10/2022

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 28/12/1996 — 25 anos

2.2 Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histoérico da doenca: Cistinuria, durante investigacao de nefrolitiase de repeticao —
CID10 E72.0.

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

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: Medicamento - Tiopronina 100mg

4.2. Principio Ativo: tiopronina

4.3. Registro na ANVISA: Nao ha registro do medicamento na ANVISA e nos meios de
consulta eletrénica da Agéncia nao ha descricdao de solicitagao de registro nem sobre
eventual situacdao da mesma.

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

4.5. Descrever as opcoes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: Penicilamina 250mg
4.6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar: ndo

4.7. Custo da tecnologia:

4.7.1. Denominacao genérica: tiopronina

4.7.2. Laboratdrio: Mission Pharmacal

4.7.3. Marca comercial: Thiola

4.7.3. Apresentacao: capsulas 100mg

4.7.4. Preco maximo de venda ao Governo: ndo adquirido

4.7.5. Preco maximo de venda ao Consumidor: importado

4.8: Tratamento mensal:

4.8.1: Dose diaria recomendada: tomar 2 comprimidos de 8/8 horas.

4.9. Fonte do custo da tecnologia: ndao encontrado custo.
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4.10. Recomendacgdes da CONITEC: Nao avaliado

5. Discussao e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

Para pacientes com cistinuria o objetivo do tratamento é manter a concentragao de cistina
dentro da possibilidade de solubilizacdo, considerando-se como alvos, em geral, cistina
<250mg/L e pH urinario acima de 7,0.

Para tanto, sugerem-se as medidas conservadoras, como aumento da ingestdo hidrica
(permitindo volume urindrio acima 3litros), reducdo do consumo de sddio e proteinas
animais (util aconselhamento com profissional de nutricao) e alcalinizacdo da urina (com
compostos disponiveis no Brasil). Na faléncia do tratamento conservador, indicam-se
compostos derivados de tiol, pode-se utilizar a tiopronina ou a d-penicilamina. Em termos
de seguranca, a tiopronina mostra-se superior a d-peniciliamina, entretanto, a segunda
pode ser utilizada na impossibilidade de uso da primeira. A d-peniciliamina é aprovada e
disponivel no Brasil. Nao hda ensaios clinicos randomizados controlados que balizem a
utilizacdo da medicacdo preferencialmente as medidas conservadoras. Estudos que
comparam pré e pos tratamento mostram beneficio tanto da tiopronina quanto da d-
penicilamina (Lindell, 1995; DeBerardinis, 2008).

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Melhora do controle metabdlico e prevencao de complica¢des

5.3. Parecer
() Favoravel
( X ) Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:

O medicamento é recomendado para pacientes com cistinuria que fazem muitos calculos
e que nao respondem a medidas conservadoras como aumento da ingesta hidrica, reducao
da ingesta de sal e alcalinizagcdo da urina. A equipe assistente opta pela prescricdo da
medicacdo em detrimento da penicilamina disponivel no SUS devido ao perfil de potenciais
efeitos adversos da mesma. Nao ha ensaios clinicos randomizados controlados que balizem
a utilizacdo da medicacao preferencialmente as medidas conservadoras. Estudos que
comparam pré e pés tratamento mostram beneficio tanto da tiopronina quanto da d-
penicilamina.
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5.6. Outras Informacgdes:

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

Equipe NAT-Jus/SP
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