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NOTA TECNICA N2 740/2023 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1 Solicitante: I
1.2. Origem: 142 Vara Civel Federal de Sao Paulo

1.3. Processo n2: 5002352-48.2023.4.03.6100

1.4. Data da Solicitagdo: 03/03/2023

1.5. Data da Resposta: 09/03/2023

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 30/09/1979 — 43 anos

2.2 Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histérico da doenca: Sindrome do Intestino Ultracurto complicado com faléncia
Intestinal — CID10 K91.2

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

4. Descricao da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: Medicamento - Revestive (Teduglutida) 5mg — aplicado via
subcutanea 1 vez ao dia, na dose de 0,34ml, de uso continuo, por tempo indeterminado.

4.2. Principio Ativo: teduglutida

4.3. Registro na ANVISA: 1063902960011

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

4.5. Descrever as opgdes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: pode incluir nutricdo
parenteral total, medicamentos antidiarreicos e suplementos nutricionais.

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

4.7. Custo da tecnologia:

4.7.1. Denominagao genérica: teduglutida

4.7.2. Laboratdrio: TAKEDA PHARMA LTDA.

4.7.3. Marca comercial: Revestive

4.7.3. Apresentacgdo: 5 MG PO LIOF SOL INJ CT 28 FA VD TRANS + 28 SER PREENC VD TRANS
4.7.4. Preco maximo de venda ao Governo: RS 116.176,66

4.7.5. Preco maximo de venda ao Consumidor: RS 163.691,14

4.8. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos de medicamentos da ANVISA/CMED.
Referéncia fevereiro/2023. Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos

4.9. Recomendagdes da CONITEC: nao avaliado
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5. Discussdo e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

A teduglutida, um analogo do peptideo 2 semelhante ao glucagon, pode restaurar a
integridade estrutural e funcional intestinal, promovendo o crescimento da mucosa e
reduzindo o esvaziamento e a secrecdo gastricos. Esses fatores podem aumentar a
absorcdo de liguidos e nutrientes em pacientes com sindrome do intestino curto com
insuficiéncia intestinal (Jeppesen, 2012). Um ensaio clinico mostrou maior proporc¢ao de
pacientes que necessitaram menor suporte de nutricdo parenteral (63% com teduglutida e
30% com placebo, sendo 43 pacientes em cada grupo) (Jeppesen, 2012). O subgrupo de
pacientes com maior beneficio seria o de pacientes com ileostomia ou jejunostomia
(Jeppesen, 2018). Além dos desfechos clinicos, marcadores bioldgicos também se
mostraram em perfil mais favoravel com uso de teduglutida em 83 pacientes randomizados
para teduglutida ou placebo (Jeppesen, 2011).

Reserva-se o uso de teduglutida para pacientes com sindrome do intestino curto que nao
podem ser desmamados da nutricdo parenteral apesar do uso agressivo das medidas mais
convencionais, particularmente naqueles pacientes com sindrome do intestino curto que
desenvolveram complicacbes significativas ou descrevem comprometimento grave na
gualidade de vida relacionada a nutricdo parenteral uso (por exemplo, perda de locais de
acesso vascular, infec¢des recorrentes da corrente sanguinea relacionadas a cateter e
doenca hepatica)

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Reducdo do numero de dias de uso de nutricdo parenteral, bem como seu volume
necessario

5.3. Parecer
( X ) Favoravel
() Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:

A medicacdo foi estudada para o tratamento de sindrome de intestino curto, sendo os
ensaios clinicos conduzidos com pequeno numero de pacientes e primordialmente pelo
mesmo grupo de pesquisa. Nao sdo descritas as complicagdes associadas a nutricao
parenteral pelas quais a paciente ja passou. Outro ponto de ressalva é que a paciente nao
tem perspectiva de retomada do transito intestinal normal, pois a sindrome do intestino
curto nesse caso é causada pela resseccdo ampla de alcas intestinais, o que ndo pode ser
recuperado. Apesar dessas ressalvas, sugiro deferir o pedido pelo potencial beneficio
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5.6. Outras Informacoes:

Considerag6es 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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