Nota Técnica 577968

Data de conclusao: 23/09/2026 15:20:15

Paciente

Nome I

Data de Nascimento: 22/06/1998
Idade: 28 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Indaiatuba/SP

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Numero do Processo: 5002215-95.2026.4.03.6703
Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 6° Nucleo de Justica 4.0

Tecnologia 577968

CID: 127.0 - Hipertensao pulmonar primaria
Diagnéstico: Hipertensao Arterial Pulmonar Idiopatica

Meio(s) confirmatério(s) do diagndstico ja realizado(s): Laudos médicos e exames
complementares.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Produto

Registro na ANVISA? Sim
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Situacao do registro: Valido

Descricao: WINREVAIR (SOTATERCEPTE) - MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA
LTDA.

O produto esta inserido no SUS? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: WINREVAIR (SOTATERCEPTE) - MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA
LTDA.

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Nifedipino, Anlodipino,
Diltiazem

Sildenafila, Tadalafila

Bosentana, Ambrisentana

Prostandides (lloprosta)

Selexipague

Custo da Tecnologia

Tecnologia: WINREVAIR (SOTATERCEPTE) - MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA
LTDA.

Custo da tecnologia: Laboratorio: MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA.
Prescricao do caso em tela: 45mg - 0.7ml subcutaneo a cada 03 semanas.
Apresentacéo: 45 MG PO LIOF SOL INJ SC CT FA VD TRANS

Preco pessoa fisica (PF0%): R$ 42.105,38

Preco maximo governo (PMVG 0%): R$ 33.040,09

N&o consta preco consumidor final (PMC 0%)

Fonte do custo da tecnologia: Tabela CMED.

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: WINREVAIR (SOTATERCEPTE) - MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA
LTDA.

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Hipertensédo pulmonar (HP) refere-
se ao aumento da pressao da artéria pulmonar, com uma pressao média (PAPm) >20mmHg. A
HP é divida em 5 grupos de acordo com a sua causa.

O Grupo 1 é chamdo de Hipertensao arterial pulmonar (HAP). Um dos sub-grupos € a
Hipertensdo arterial pulmonar idiopatica, que possui carcteristicas peculiares e portando
manejo clinico e prognostico diferenciados.

O Grupo 2 é atribuivel a doenca cardiaca ou insuficiéncia cardiaca esquerda, que pode ser a
causa em 70% dos casos de HP. Esse grupo pode ser dividido em 2 sub-grupos Hipertenséo
pulmonar pos-capilar isolada (transmisséo da pressao do lado esquerdo a circulagao pulmonar)
e Hipertensao pulmonar combinada pré e pés-capilar (mecanismo anterior associado a doenga
vascular pulmonar).

O Grupo 3 é associado a doengas pulmonares crénicas e hipoxemia (redugcédo da oxigenacao
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do sangue).

O Grupo 4 ¢é associado a obstrucdes da artéria pulmonar, como principal representante temos a
Hipertensédo pulmonar por tromboembolismo pulmonar crénico (CTEPH sigla em inglés).

O Grupo 5 € chamdo de miscelancia e engloba os casos de etiologia indefinida.

A avaliacdo inicial dos pacientes é pela historia clinica e exame fisico. Habitualmente o primeiro
exame complementar realizado é o Ecocardiograma, que pode mensurar sinais de elevacao da
pressao na circulagdo pulmonar e pode avaliar e quantificar a presenca de doenca no coragao
esquerdo. Sequencialmene pode-se aprofundar a investigacao para afastar outras etiologias,
que indiqguem outros grupos de HP. O cateterismo cardiaco de camaras direitas, associado ou
nao a camaras esquerdas € exame fundamental na avaliacdo desses pacientes.

A funcdo das medicacbes é reduzir a pressdao na ciruculacdo pulmonar e aliviar sintomas.
Alguns medicamentos podem reduzir a resisténcia na circulacdo pulmonar e aumentar o débito
cardiaco. A meta do tratamento é a reducdo de mortalidade.

O Sotatercepte € uma proteina de fusdo que atua como um inibidor do sinal de activina,
modulando a via do TGF-B/BMP, que esta envolvida no remodelamento vascular patologico
caracteristico da hipertensdo arterial pulmonar (HAP). Diferentemente das terapias
vasodilatadoras tradicionais (antagonistas do receptor de endotelina, inibidores da
fosfodiesterase-5, estimuladores da guanilato ciclase soluvel, e analogos da prostaciclina), o
Sotatercepte atua diretamente sobre o remodelamento vascular, oferecendo uma abordagem
complementar e inovadora para o tratamento da HAP.

Os principais dados de eficacia vém dos estudos de fase 2 (PULSAR) e fase 3 (STELLAR e
ZENITH), que demonstraram que a adi¢ao de Sotatercepte a terapia padrao em pacientes com
HAP (principalmente classes funcionais Il e lll) resultou em melhora significativa da capacidade
funcional (aumento da distancia caminhada em 6 minutos), reducédo da resisténcia vascular
pulmonar, melhora da classe funcional, reducao dos niveis de NT-proBNP e atraso no tempo
até eventos de piora clinica. Em pacientes com HAP avancada e alto risco de morte (classe
funcional I1l/1V e escore de risco elevado), o Sotatercepte reduziu de forma robusta o risco de
morte, transplante pulmonar ou hospitalizagao por piora da HAP em comparacéo ao placebo
(HR 0,24; IC 95%: 0,13-0,43.)

O perfil de seguranca da droga inclui o aumento de hemoglobina, trombocitopenia, epistaxe,
telangiectasias e elevacao da presséao arterial, sendo esses eventos mais frequentes do que no
grupo placebo, mas geralmente manejaveis. Seu uso foi recentemente aprovado pelo FDA
para o tratamento da HAP em adultos nos Estados Unidos, refletindo o reconhecimento do
beneficio clinico demonstrado nos ensaios. No Brasil, € medicamento validado pela ANVISA,
mas nao avaliado pela CONITEC.

E importante ressaltar que, embora o Sotatercepte represente um avanco significativo, sua
eficacia pode ser limitada em subgrupos especificos, como pacientes com variantes genéticas
raras, sugerindo a necessidade de abordagens personalizadas em casos selecionados.

Em resumo, é uma terapia inovadora aprovada nos EUA para HAP, com beneficios
comprovados em capacidade funcional, hemodindmica e desfechos clinicos duros,
especialmente quando utilizado em combinacao com terapias padrdo em pacientes com
doenga avancgada.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Atua diretamente sobre o
remodelamento vascular, oferecendo uma abordagem complementar e inovadora para o
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tratamento da HAP.

Os principais dados de eficacia vém dos estudos de fase 2 (PULSAR) e fase 3 (STELLAR e
ZENITH), que demonstraram que a adi¢cao de Sotatercepte a terapia padrédo em pacientes com
HAP (principalmente classes funcionais Il e lll) resultou em melhora significativa da capacidade
funcional (aumento da distancia caminhada em 6 minutos), reducao da resisténcia vascular
pulmonar, melhora da classe funcional, reducao dos niveis de NT-proBNP e atraso no tempo
até eventos de piora clinica. Em pacientes com HAP avancada e alto risco de morte (classe
funcional 11l/1V e escore de risco elevado), o Sotatercepte reduziu de forma robusta o risco de
morte, transplante pulmonar ou hospitalizacao por piora da HAP em comparacéo ao placebo
(HR 0,24; IC 95%: 0,13-0,43.)

CONSTA AVALIACAO DESTA TECNOLOGIA PELA CONITEC VIGENTE (AGOSTO 2026),
COM DECISAO PRELIMINAR DE NAO INCORPORACAO NO SUS. STATUS: CONSULTA
PUBLICA.

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: WINREVAIR (SOTATERCEPTE) - MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA
LTDA.

Conclusao Justificada: Nio favoravel

Conclusao: CONSIDERANDO o diagnéstico da paciente de hipertensao pulmonar grupo 1,
sem detalhamento de etiologia, conforme relatorios médicos acostados aos autos;
CONSIDERANDO relato de classe funcional Ill a despeito do uso de Sildenafil, Bosentana e
lloprosta;

CONSIDERANDO o cateterismo direito datado 07/10/25, cujo laudo descreve a presenca de
uma hipertensdo pulmonar pré e pos capilar, com uma resisténcia vascular pulmonar elevada,
com teste de reatividade com &xido nitrico negativo;

CONSIDERANDO o ecocardiograma mais recente, datado de 16/06/26, com laudo referindo
dilatagéo importante das camaras direitas, disfuncao sistélica importante do ventriculo direito,
sinais de hipertensao pulmonar;

CONSIDERANDO a cintilografia pulmonar, datada de 24/06/2019, com alteracGes sugestivas
de embolia pulmonar em lobo superior esquerdo;

CONSIDERANDO a auséncia de exames de perfil de autoimunidade (reumatograma);
CONSIDERANDO que ha alternativas disponiveis pelo SUS para tentativa de otimizar o
tratamento da paciente, sem relato de uso prévio;

CONCLUI-SE, ante ao exposto, pelo parecer desfavoravel ao provimento da presente
solicitagéo.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao

Referéncias bibliograficas: 1. Drugs Targeting Novel Pathways in Pulmonary Arterial
Hypertension. Sitbon O, Boucly A, Weatherald J, et al. The European Respiratory Journal.
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2025;:2401830. doi:10.1183/13993003.01830-2024.

2. Sotatercept: A Crosstalk Between Pathways and Activities in the Pulmonary Circulation and
Blood. Madonna R, Ghelardoni S. International Journal of Molecular Sciences.
2025;26(10):4851. doi:10.3390/ijms26104851.

3. Sotatercept in Patients with Pulmonary Arterial Hypertension at High Risk for Death. Humbert
M, McLaughlin VV, Badesch DB, et al. The New England Journal of Medicine. 2025;.
doi:10.1056/NEJMo0a2415160.

4. Efficacy and Safety of the Activin Signalling Inhibitor, Sotatercept, in a Pooled Analysis of
PULSAR and STELLAR Studies. Hoeper MM, Gomberg-Maitland M, Badesch DB, et al. The
European Respiratory Journal. 2025;65(5):2401424. doi:10.1183/13993003.01424-2024.

5. Phase 3 Trial of Sotatercept for Treatment of Pulmonary Arterial Hypertension. Hoeper MM,
Badesch DB, Ghofrani HA, et al. The New England Journal of Medicine.
2023;388(16):1478-1490. doi:10.1056/NEJMo0a2213558.

6. Using Sotatercept in the Care of Patients With Pulmonary Arterial Hypertension. Preston IR,
Lewis D, Gomberg-Maitland M. Chest. 2024;166(3):604-611. doi:10.1016/j.chest.2024.06.3801.

7. Ineffectiveness of Sotatercept Therapy in a Patient With Heritable Pulmonary Arterial
Hypertension Associated With a Previously Unreported Missense Variant in GDF2, the Gene for
Bone Morphogenic Protein-9. Langleben D, Lesenko L, Fox BD, et al. Chest.
2025;167(2):€37-e39. doi:10.1016/j.chest.2024.09.002.

NatJus Responsavel: Nacional
Instituicao Responsavel: Hospital Israelita Albert Einstein
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacg6es: Em atencao ao Tema 6 do STF e seu 4° requisito, considera-se que uma
tecnologia possui evidéncia cientifica quando estda embasada em: 1) ensaios clinicos
randomizados, 2) revisdes sistematicas ou 3) meta-anélises. Caso ndo atenda a esses critérios,
sera considerada sem evidéncia cientifica.

Quesitos presentes nos autos:

1. Caso o medicamento seja incorporado, a parte autora se enquadra integralmente na
hip6tese de incorporacéao?

Medicamento nao incorporado.

2. Caso haja manifestacdo contraria da CONITEC para incorporacdo, a parte autora
apresentou evidéncias cientificas de alto nivel decorrentes de estudos posteriores a avaliagdo
pelo 6rgao?

CONSTA AVALIACAO DESTA TECNOLOGIA PELA CONITEC VIGENTE (AGOSTO 2026),
COM DECISAO PRELIMINAR DE NAO INCORPORACAO NO SUS. STATUS: CONSULTA
PUBLICA.

3. A parte autora esgotou todo o PCDT? Esgotou todas as alternativas disponiveis no SUS?
Nao esgotou.
4. Quais sao todas as indicacdes terapéuticas aprovadas pela ANVISA para o medicamento
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pretendido?

Tratamento de adultos com hipertensado arterial pulmonar (HAP — Grupo 1 da OMS), com o
objetivo de aumentar a capacidade de exercicio e retardar a progressao da doenca.

5. A indicacéo especifica para [CID da parte autora] consta como uso aprovado/autorizado pela
ANVISA para o medicamento pleiteado?

Sim.

6. Caso a indicacao nao esteja aprovada, trata-se de uso off-label do medicamento?

Nao.

As questdes 7 a 11 estdo melhores respondidas no campo "Beneficio/efeito/resultado esperado
da tecnologia "
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