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NOTA TECNICA N2 2528/2023 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: || | NG

1.2. Origem: 252 Vara Civel Federal de Sao Paulo
1.3. Processo n2: 5014018-46.2023.4.03.6100
1.4. Data da Solicitagdo: 20/06/2023

1.5. Data da Resposta: 28/06/2023

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 20.12.1987 — 35 anos

2.2 Sexo: feminino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo

2.4. Histérico da doenca: Sindrome Hemolitica Urémica atipica (SHUa) — CID 10-D 59.3

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)
3.1. O medicamento requerido é o fdrmaco normalmente utilizado no tratamento da
doenca de que padece a autora? Hd quanto tempo o medicamento passou a ser utilizado

no tratamento da doenca de que padece o autor e com que resultados?

Atualmente, n3o had PCDT do Ministério da Saude para o tratamento da sindrome
hemolitico-urémica atipica. Segundo os protocolos internacionais, a abordagem
terapéutica consiste em terapia de suporte e tratamento com eculizumabe. A terapia de
suporte inclui a terapia plasmatica e os transplantes renal e/ou hepatico.

3.2. O medicamento requerido estd incorporado ao SUS? Se sim, para tratamento de que
doencga? Considerando-se a doen¢a de que padece a autora ela se enquadra no PCDT
referente ao medicamento demandado? O medicamento é substituivel por outro ou outros
fornecidos pelo SUS, com eficiéncia equivalente?

O medicamento estd aprovado para hemoglobinuria paroxistica noturna, embora a
CONITEC tenha avaliado sua exclusao em 2021, decidindo por manter, mas colocando
duvidas sobre a sustentabilidade desta decisdo, dados os altos custos relacionados. Para a
paciente em tela, a alternativa terapéutica parece ser a plasmaférese. Nao ha protocolos
especificos de tratamento, nem ensaios clinicos de alta qualidade para o tratamento da
doenca, e os custos da medicacdo podem tornar sua sustentabilidade ao longo do tempo
impossivel. A CONITEC optou pela ndo incorporac¢ao da medicacdo pela falta de evidéncias
cientificas definitivas. Consensos de especialistas sugerem o uso do eculizumabe para
sindrome hemolitico-urémica atipica mediada por complemento em criangas que ndo
tiveram resposta a plasmaférese, podendo ser utilizados outros imunossupressores (Bagga,
2019).
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3.3 Hd razbes de ordem técnico-cientifica para que o medicamento tenha sido incorporado
pelo SUS apenas para o tratamento da hemoglobindria paroxistica noturna (HPN), mas ndo
para o tratamento da doenca de que padece a autora (“Sindrome Hemolitica Urémica
atipica (SHUa) — CID 10-D 59.3”)? Discorrer sobre os efeitos esperados, sequndo a Medicina
Baseada em Evidéncias, do uso do medicamento para o tratamento da Sindrome Hemolitica
Urémica atipica.

Para HPN, a medicacao foi considerada efetiva para casos graves, com critérios bem
estabelecidos pelo PCDT da doenca. Para SHUa, a CONITEC concluiu que as evidéncias
disponiveis sobre a eficacia e a seguranca do eculizumabe para o tratamento da SHUa sdo
incipientes. Ainda ndo foram conduzidos ensaios clinicos randomizados para avaliacdo da
eficacia, sendo disponiveis apenas ensaios de fase Il e coorte retrospectivas, com tamanho
amostral pequeno, sem comparador e de baixa qualidade metodoldgica.

3.4. Havendo outros medicamentos fornecidos pelo SUS com eficiéncia semelhante ao
demandado, quais as eventuais consequéncias negativas a saude do autor em razéo do uso
do medicamento intercambidvel, que poderiam ser evitadas pelo uso do pretendido?

A plasmaférese é disponivel no SUS, ndo é um medicamento, e sim um procedimento no
gual o sangue do paciente passa por processo extracorporal de separacao de plasma e
elementos celulares. E utilizado em diversas situacdes como lipus eritematoso sistémico,
esclerose multipla, rejeicdo a transplantes.

3.5. A aplica¢do do medicamento deve ocorrer em ambiente hospitalar?

Sim, sua aplicacdo é de uso hospitalar. Conforme a bula registrada na ANVISA, o
medicamento deve ser administrado por um profissional de sadde e sob supervisdo de um
médico com experiéncia no tratamento de pacientes com doencas hematolégicas e/ou
renais. A infusdo domiciliar pode ser considerada para pacientes que toleraram bem as
infusdes em clinicas e hospitais. A decisdo do paciente de receber infusdes domiciliar deve
ser tomada ap0s avaliacdo e recomendacdo do médico. As infusGes domiciliares devem ser
realizadas por um profissional de saude qualificado.

3.6. O medicamento exige algum cuidado especial para o seu correto armazenamento?
Conforme a bula registrada na ANVISA: Mantenha Soliris® em sua embalagem original, sob
refrigeracdo (2°C — 8°C) e protegido da luz. Ndo congelar. Validade do medicamento: 30
meses a partir da data de fabricacdo, desde que observados os cuidados de conservagao
do produto.

Soliris® pode ser mantido fora de refrigeracdo por um periodo Unico de até 3 dias. Apds
esse periodo, o produto deve ser armazenamento novamente sob refrigeragao. Apds
diluicdo, o medicamento deve ser utilizado imediatamente. No entanto, a estabilidade
quimica e fisica foi demonstrada durante um periodo de 24 horas a 2°C - 8°C.
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minutos a cada 14 + 2 dias.

4.8.2: Custo mensal - preco maximo de venda ao Governo: RS 22.219,75

4.8.3. Custo mensal - preco maximo de venda ao Consumidor: RS 28.316,24
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