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NOTA TECNICA N2 2775/2022- NAT-JUS/SP

1. Identificacdao do solicitante

1.1. Solicitante: | EEEG——_
1.2. Origem: 252 Vara Civel Federal de Sao Paulo

1.3. Processo n? 5023600-07.2022.4.03.6100

1.4. Data da Solicitagdo: 07/10/2022

1.5. Data da Resposta: 17/11/2022

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 14/03/1998 — 24 anos
2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histdrico da doenca: Fibrose cistica — CID10 E84.8

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)
Quesitos do juizo: (3) Aos especialistas do NAT-JUS/SP:
3.1. O medicamento requerido é o farmaco normalmente utilizado no tratamento da

doenca de que padece o paciente em questdo? Ha quanto tempo o medicamento
pleiteado passou a fazer parte da terapéutica da doen¢a em questdo e com que
resultados?

O medicamento passou a fazer parte da terapéutica a partir de pesquisas das ultimas duas
décadas.

3.2. O medicamento tem registro na Anvisa? Por ocasido do registro do Trikafta, foram
feitas pela Anvisa exigéncias ao solicitante do registro no sentido de complementacao de
dados sobre a seguranca e a eficicia do medicamento? Se sim, quais foram essas
exigéncias? Elas foram ou estdao sendo cumpridas pelo fabricante?

Ele obteve registro recentemente na ANVISA e pode ser comercializado e utilizado em
territdrio nacional.

3.3. O medicamento requerido esta incorporado ao SUS? Se negativa a resposta,
esclarecer se houve proposta de incorporacdo (ndo acatada) ou de ndo-incorporag¢ao?
N3o. Ainda ndo ha parecer da CONITEC para sua incorporacao.

3.4. Ha associac¢ao de dois dos medicamentos do Trikafta que tenha sido analisada pela
Conitec e recomendada a incorpora¢ao? Houve a incorporagao?

Ainda ndo ha parecer da CONITEC para sua incorporagao.

3.5. Ha estudos que confrontem a eficacia de uma dupla associagdio com a tripla
associagao demandada? Quais os resultados?

Por favor, ler a seguir.
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3.6. O SUS oferece alternativa de tratamento? Qual?

Por favor, ler a seguir.

3.7. Havendo outros medicamentos fornecidos pelo SUS com eficiéncia semelhante,
gquais as eventuais consequéncias negativas a saude do autor em razao do uso do
medicamento intercambiavel, que poderiam ser evitadas pelo uso do pretendido?
Trata-se de doenga cronica degenerativa. Independentemente do tratamento utilizado,
pacientes progridem seus sintomas e evoluem ao ébito em decorréncia de complicacbes
cronicas.

3.8. Outros esclarecimentos reputados necessarios sobre o registro do medicamento no
FDA e mesmo na Anvisa.

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: Medicamento

- Trikafta (elexacafor + tezacaftor + ivacaftor) 100mg/50mg/75mg e 150mg - tomar 2
comprimidos laranjas pela manhda e um azul a noite, diariamente, junto com a
alimentacgdo rica em gordura.

4.2. Principio Ativo: TEZACAFTOR, ELEXACAFTOR, IVACAFTOR

4.3. Registro na ANVISA: 1382300050029

4.4. 0 produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: NAO

4.5. Descrever as opgdes disponiveis no SUS/Saude Suplementar:

- Ivacaftor (Kalydeco): registro na ANVISA e avaliacdo favoravel CONITEC;

- Ivacaftor + Lumicaftor (Orkambi): registro na ANVISA e avaliacdo desfavoravel pela
CONITECG;

- Ivacaftor + Tezacaftor (Symdeko): registro na ANVISA e sem avaliagdo CONITEC;

- Terapia tripla (Elexacaftor + Tezacaftor + Ivacaftor = Trikafta) Com registro ANVISA. Sem
avaliagdao CONITEC.

De acordo como Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (Portaria Conjunta n2 25, de 27
de dezembro de 2021) sdo previstos para tratamento: alfadornase, tobramicina,
pancreatina, ivacaftor e transplante. Disponivel no SUS:

- Pancreatina — fibrose cistica com insuficiéncia pancreatica;

- Alfadornase e Tobramicina — fibrose cistica com manifestacdes pulmonares.

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

4.7. Custo da tecnologia:

4.7.1. Denominacgdo genérica: TEZACAFTOR, ELEXACAFTOR, IVACAFTOR

4.7.2. Laboratdrio: VERTEX FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA

4.7.3. Marca comercial: TRIKAFTA

4.7.4. Apresentacdo: (100 + 50 + 75) MG COM REV + 150 MG COM REV CT BL AL PLAS
PVC/PCTFE TRANS X 56 + 28
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Ud PIULEIIG LM IR (©HVUIVIUG 11U HIELaINSINIU Uadiuyu ud UUEHIyd). CAILEIT udllu ucsias
medicacdes até o momento: Kalydeco, Symdeko, Orkambi e Trikafta. Cada uma delas tem
uma indicacdo especifica, guiada principalmente pela mutagdo genética carregada pela
pessoa doente.
Trikafta € um medicamento que representa uma tripla terapia para fibrose cistica,
consistindo em elexacaftor, tezacaftor e o ivacaftor. A aprovagao pela ANVISA ocorreu
entre fevereiro e marco de 2022. Ainda n3o ha parecer disponivel emitido pela CONITEC a
respeito da incorporacdao do medicamento no SUS.
A bula aprovada pela ANVISA aponta que a indicacdo do medicamento é para:

e criancas com 6 anos ou mais de idade com pelo menos uma muta¢ao F508del no

gene regulador de condutancia transmembrana da fibrose cistica (CFTR).

A bula do medicamento cita estudos designados como:

e 445-102: gerou a publicacdo de Middleton PG et cols, 2019

e 445-103: gerou a publicacdo de Heijerman HGM et cols, 2019

e 445-104: gerou a publicacdo de Barry PJ et cols, 2021

e 445-105: representa a revisao sistematica publicada por Southern KW et cols, 2020

e 445-106:gerou a publicacdao de Zemanick ET et cols, 2021
Todos os estudos citados na bula representam estudos relevantes para compreensao do
beneficio do medicamento e foram analisados para a elaboracdo deste parecer.
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