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NOTA TECNICA N2 6766/2024 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: |
1.2. Processo n2: 5000982-07.2024.4.03.6130

1.3. Data da Solicitagcdo: 14/10/2024

1.4. Data da Resposta:23.10.2024

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 19/12/1987 - 36 anos

2.2 Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Historico da doenca: Arterite de Takayasu — CID10 M31.4

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)
"Solicito ao especialista do NATJUS a resposta aos seguintes quesitos:

0O medicamento solicitado, é o farmaco normalmente utilizado no tratamento da doenca
de que padece o autor?

Ha quanto tempo ele foi incorporado a terapéutica da doenga do autor?

Integra a lista do SUS de medicamentos fornecidos, observados os critérios de
universalidade e isonomia?

Juntar Relatério relativo a Incorporacdo desse medicamento. Caso nao esteja
incorporado, ja houve recomendacdo da CONITEC para incorporar ou para nao
incorporar. Comentar a decisdo.

O medicamento solicitado é substituivel por outro ou outros fornecidos pelo SUS, com
eficiéncia equivalente?

Havendo outros medicamentos fornecidos pelo SUS com eficiéncia semelhante, quais as
eventuais consequéncias negativas a saude do autor em razao do uso do medicamento
intercambiavel, que poderiam ser evitadas pelo uso do pretendido?"

Vide discussao abaixo

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

ACTEMRA 20MG/ML

4.2. Principio ativo: tocilizumabe

4.3. Registro na ANVISA: Sim 1010006550013

4.4, O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: Sim, para o

tratamento da artrite reumatoide e da artrite idiopatica juvenil
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4.5. Descrever as opcoes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: corticosteroides,
imunossupressores
4.10. Recomendac¢bes da CONITEC: Nao avaliado para esta indicacao

5. Discussdo e Conclusdo

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia:

Os beneficios do tocilizumabe como intervencao poupadora de glicocorticdides em arterite
de células gigantes foram demonstrados em dois ensaios randomizados. Em um estudo
patrocinado pela industria- Actemra para Arterite de Células Gigantes (GIACTA)-, 251
pacientes com arterite de células gigantes recém-diagnosticada ou recidivante foram
aleatoriamente designados para receber injecdes subcutaneas de tocilizumabe semanais
ou a cada duas semanas, combinadas com uma reducao gradual de prednisona de 26
semanas ou placebo. Pacientes com evidéncia de isquemia Optica critica ndo foram
incluidos no estudo. A remissao sustentada as 52 semanas ocorreu em 56% do grupo de
tocilizumabe semanal e em 53% do grupo de tocilizumabe a cada duas semanas, em
comparagao com 14% do grupo de placebo que reduziu gradualmente ao longo de 26
semanas e 18% do grupo de placebo (prednisona- apenas) grupo que diminuiu
gradualmente ao longo de 52 semanas. Quando a normalizacdo da concentracdo de PCR
foi excluida da definicdo, a remissdo sustentada as 52 semanas ocorreu em 59% do grupo
de tocilizumabe semanal e em 55% do grupo de tocilizumabe em semanas alternadas, em
comparacao com 20% do grupo de placebo, que diminuiu gradualmente ao longo de 26
semanas, e 33% do grupo placebo (somente prednisona), que reduziu gradualmente ao
longo de 52 semanas. A dose cumulativa mediana de prednisona durante o periodo de 52
semanas em cada grupo de tocilizumabe foi de 1.862 mg, em comparagao com 3.296 mg
no grupo placebo na reducao gradual de 26 semanas e 3.818 mg no grupo placebo na
reducdo gradual de 52 semanas. Eventos adversos graves foram mais comuns nos grupos
placebo, a maioria dos quais relacionados a infecgdo. Um paciente do grupo que recebeu
tocilizumabe em semanas alternadas apresentou um episdédio de neuropatia Optica
isquémica anterior que foi resolvido com tratamento com glicocorticoides (Villiger, 2016;
Stone, 107).

As informacgdes sobre os efeitos a longo prazo do tratamento com tocilizumabe no curso
da doenga sao limitadas. No estudo de extensao de dois anos do ensaio GIACTA, apods a
descontinuac¢do do tocilizumabe, as recaidas foram comuns, ocorrendo em mais da metade
dos pacientes inscritos (Stone, 2021). O reinicio do tocilizumabe (com ou sem
glicocorticoides) foi eficaz no restabelecimento da remissdo clinica na maioria dos
pacientes. O efeito poupador de glicocorticéides do tocilizumabe demonstrado no ensaio
inicial foi mantido até o ano 3. As doses cumulativas de glicocorticéides ao longo de trés
anos foram significativamente mais baixas em pacientes originalmente randomizados para
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tocilizumabe em comparacdo com aqueles originalmente randomizados para placebo
(dose cumulativa média de prednisona de 2.647 mg para tocilizumabe uma vez por
semana, 3.948 mg para tocilizumabe em semanas alternadas, 5.277 mg para placebo com
reducdo gradual de prednisona de 26 semanas e 5.323 mg para placebo com reducdo
gradual de prednisona de 52 semanas). Nenhuma descoberta de seguranca nova ou
inesperada foi relatada durante os trés anos completos do estudo.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Melhora dos sintomas sistémicos e neurolégicos e reducdao da dose cumulativa de
corticosteroides

5.3. Parecer
( x ) Favoravel
() Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:

Os documentos clinicos anexados versam sobre a hipdtese diagnostica de arterite de
células gigantes para a paciente, tendo ja sido submetida a tratamento com
corticosteroides e metotrexato/azatioprina.

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

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

(X )NAO
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5.6. Outras Informagdes — conceitos:
ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar
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ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotdxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comiss3o Nacional de Incorporac3o de Tecnologias no Sistema Unico de Satde.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como funcdo essencial assessorar na defini¢io das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliacdo econdmica, custo-efetividade, eficacia,
a acuracia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais

O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritarias da populagdo
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://www.conass.org.br/wp-content/uploads/2022/01/RENAME-2022.pdf

REMUME - Relagdao Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relagdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da populagdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das a¢des de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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