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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 445/2023 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.2. Origem: 18Vara Federal de Assis

1.3. Processo n2: 5000097-06.2022.4.03.6116
1.4. Data da Solicitacdo: 09/02/2023

1.5. Data da Resposta: 14/02/2023

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 23/03/1972 — 50 anos

2.2 Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Assis/SP

2.4. Historico da doenca: Doenca Policistica Autossomica Dominante, com complicacoes
algicas, Hipertensao Arterial, Doenca Renal Cronica e Aneurisma Cerebral — CID10 Q61.2 e
N18.8.

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

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: Medicamento
- Tolvaptan 15mg-45 mg V.0. pela manh3 e 45mg a noite ( 3 cp de 15mgde 12/12 horas).

4.2, Principio Ativo: Tolvaptan

4.3. Registro na ANVISA: Nao

4.4. O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: N3o
4.5. Descrever as opgoes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: N3o ha
4.6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar: nao
4.7. Custo da tecnologia:

4.7.1. Denominagao genérica: Tolvaptan
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4.7.2. Laboratério: Otsuka Pharmaceutical Co., Ltd., Téquio, Japao

4.7.3. Marca comercial: SAMSCA

4.7.3. Apresentagao: comprimidos 15 mg

4.8. Fonte do custo da tecnologia: Uma vez que se trata de medicamento importado, o
custo esta sujeito a variagdes cambiais e outros 6nus de importacao.

4.9. Recomendagdes da CONITEC: N3o avaliada.

5. Discuss3o e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

O Tolvaptan é um antagonista seletivo do receptor-V2 da vasopressina que esta indicado
para o tratamento da hiponatremia hipervolémica ou euvolémica.

A doenca renal policistica autossémica dominante (DRPAD) é relativamente comum, sendo
a terceira maior causa de terapia renal substitutiva nos EUA.

A medicacdo pleiteada (Tolvaptan) é um antagonista do receptor 2 da vasopressina, e age
desacelerando o ritmo de crescimento dos cistos e consequentemente a piora da funcao
renal.

O seu uso esta recomendado por varias agéncias internacionais, com evidéncias robustas
de sua efetividade no controle da progressao para estagio 5 da DRC.

A recomendacdo do FDA (Food and Drug Administration) é que o uso do Tolvaptan deve
ser limitado a 30 dias, e deve ser suspenso se houver qualquer sinal de injuria hepatica. Seu
uso deve ser evitado em pacientes com doenca hepatica, incluindo cirrose.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Retardar a progressao para doenca renal terminal

5.3. Parecer
( X) Favoravel a sua dispensagdo do ponto de vista de evidéncias médicas.
() Desfavoravel

5.4. Conclusdo Justificada:

CONSIDERANDO que o medicamento é atualmente o Unico capaz de retardar a progressao
da Doenca Policistica Autossdmica Dominante para faléncia renal e necessidade de dialise;

@ www.TispP.JuUs.BR vy6hhoRPFPOGB tise



— TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
e [ SGP 5 — Diretoria da Saude

CONSIDERANDO que no Brasil para um medicamento ser comercializado é preciso obter o
registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizagdo de
preco maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED);

CONSIDERANDO que o medicamento pleiteado Tolvaptan 15 mg nao possui registro na
ANVISA, do mesmo modo, nao apresenta preco estabelecido pela CMED, o que pode
dificultar o seu fornecimento;

CONSIDERANDO que o STF julgou recurso imposto pelo governo de SP a respeito do
fornecimento de medicamento sem registro na ANVISA, "Cabe ao Estado fornecer, em
termos excepcionais, medicamento que, embora ndo possua registro na ANVISA, tem a sua
importacdo autorizada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, desde que
comprovada a incapacidade econdmica do paciente, a imprescindibilidade clinica do
tratamento, e a impossibilidade de substituicdo por outro similar constante das listas
oficiais de dispensacao de medicamentos e os protocolos de intervencao terapéutica do
sus."

CONCLUI-SE, pelo parecer favoravel a dispensacao do Tolvaptan do ponto de vista de
evidéncias médicas.

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

(x ) SIM, com risco de lesdo de érgao ou comprometimento de funcao

( )NAO
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5.6. Outras Informagoes:

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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