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NOTA TECNICA N2 522/2023 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. olicitante: |
1.2. Origem: 12 Vara Federal de Barretos

1.3. Processo n2: 5000157-73.2023.4.03.6138

1.4. Data da Solicitagdo: 14/02/2023

1.5. Data da Resposta:24.02.2023

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 17/08/1974 — 48 anos

2.2 Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Bebedouro/SP

2.4. Histdrico da doenga: Doenga Hepatorrenal Policistica Autossémica Dominante, Cistos
Bilaterais Bosniak 2 (1 em cada Rim), Obesidade, Hipotireoidismo, Depressdo/Ansiedade
em tratamento, Hernia Hiatal, Nodulo SRE (Incidentaloma), Cistites repeticao, Insuficiéncia
Renal Cronica.

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)
1. O medicamento requerido é o farmaco normalmente utilizado no tratamento da

doenga de que padece a autora? Ha quanto tempo o medicamento foi incorporado a
terapéutica da doencga da autora e com que resultados?

Sim. Foi aprovado pelo FDA estadunidense em abril de 2018

2. 0 medicamento requerido é substituivel por outro ou outros fornecidos pelo SUS, com
eficiéncia equivalente?

Nao

3. Havendo outros medicamentos fornecidos pelo SUS com eficiéncia semelhante, quais
as eventuais consequéncias negativas a saude da autora em razio do uso do
medicamento intercambidvel, que poderiam ser evitadas pelo uso do pretendido?

4. 0 medicamento possui registro na ANVISA para quais hip6teses/casos clinicos?

Ainda sem registro na ANVISA

5. Ha contraindicacdes ao uso do medicamento ou efeitos adversos? Se houver,
esclarecer quais e indicar possiveis meios para reduzi-los.

Sao varios, listados em bula anexa (de Portugal).

6. Ha recomendacao técnica de aplicacdo do medicamento ao caso da autora?

Sim
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4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: Medicamento

- Tolvaptan 30mg - tomar 1 e meiocp 7he % cp 15 h (7 dias); apds, 2cp7helcp 15h (7
dias), apds, 3 cp 7h e cp 15h (uso continuo).

4.2. Principio Ativo: Tolvaptan

4.3. Registro na ANVISA:Na@o

4.4. O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS:N3o

4.5. Descrever as opgoes disponiveis no SUS/Saude Suplementar:vide discussdo

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

4.10. Recomendac¢des da CONITEC:Nao avaliado

5. Discussdo e Conclus3ao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

A doenga 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.

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

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

5.4. Conclusdo Justificada:

O medicamento é atualmente o Unico capaz de retardar a progressdo da DRPAD para
faléncia renal e necessidade de didlise.

Nao possui registro na ANVISA, o que pode dificultar o seu fornecimento

O STF julgou recurso imposto pelo governo de SP a respeito do fornecimento de
medicamento sem registro na ANVISA (no caso, canabidiol):

"Cabe ao Estado fornecer, em termos excepcionais, medicamento que, embora ndo possua
registro na ANVISA, tem a sua importacdo autorizada pela agéncia de vigilancia sanitaria,
desde que comprovada a incapacidade econémica do paciente, a imprescindibilidade
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clinica do tratamento, e a impossibilidade de substituicao por outro similar constante das
listas oficiais de dispensacao de medicamentos e os protocolos de intervencao terapéutica
do SUS."

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

() SIM, com risco de lesdo de 6rgao ou comprometimento de funcao

( X ) NAO
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5.6. Outras Informacoes:

Considerac6es NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento nao é divulgada por motivo
de preservacao do sigilo.

Equipe NAT-Jus/SP
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