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NOTA TECNICA N2 7929/2024 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: [
1.2. Processo n2: 5030290-81.2024.4.03.6100

1.3. Data da Solicitagdo: 27/11/2024

1.4. Data da Resposta: 04/12/2024

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 28/07/1993 - 31 anos

2.2 Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Historico da doenga: Anemia Hemolitica — CID10 D59.3, M32.1

3. Descricdo da Tecnologia

3.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

ECULIZUMAB 300MG

4.2. Principio Ativo: Eculizumabe

4.3. Registro na ANVISA: 1981100010015

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

4.5. Descrever as opgdes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: Atualmente, ndo ha PCDT

do Ministério da Saude para o tratamento da SHUa. Segundo os protocolos internacionais,
a abordagem terapéutica consiste em terapia de suporte e tratamento com eculizumabe.
A terapia de suporte inclui a terapia plasmatica e os transplantes renal e/ou hepatico.

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

4.7. Recomendacdes da CONITEC: N3do incorporar o eculizumabe para o tratamento da
sindrome hemolitica urémica atipica, no dmbito do Sistema Unico de Saude - SUS. Dada
pela Portaria n2 56 publicada no Didrio Oficial da Unido n2 224, sec¢do 1, pagina 79, em 20
de novembro de 2019

4. Discussao e Conclusao
4.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:
Devido as altas taxas de comprometimento renal, grande parte dos pacientes com SHUa

torna-se dependente de dialise e outras terapias de substituicdo renal. A paciente em tela
vem sendo submetido a sessdes de hemodialise trés vezes por semana.

A terapia plasmatica tem por objetivo eliminar as proteinas reguladoras anormais e os
anticorpos anti-CHF e, ao mesmo tempo, fazer a suplementacdo com proteinas reguladoras
normais. Existem duas modalidades de terapia plasmatica: a troca de plasma (TP), também
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chamada de plasmaferese, que se caracteriza pela remoc¢do do plasma sanguineo para
separacao seletiva de células ou de outros componentes especificos; e a infusdo de plasma
(IP), que consiste em administrar ao paciente plasma fresco congelado. A paciente ja fez
ambas as modalidades, sem beneficio conforme os documentos clinicos anexados.

O tratamento com o anticorpo monoclonal humanizado anti-C5 (eculizumabe) visa
bloquear a via final do complemento, inibindo a clivagem de C5 em C5b e a formacgao da
anafilotoxina C5a e do CAM (complexo de ataque a membrana, C5b-9), bloqueando assim
as consequéncias pro-inflamatdrias de C5a e pro-trombdticas de C5b-9 da ativacao do
complemento.

Por fim, ha a possibilidade de transplante renal e hepatico.

N3o foram encontrados ensaios clinicos randomizados de alta qualidade para avaliacdo do
uso de eculizumabe na situacdo proposta e a CONITEC considerou o nivel de evidéncia
insuficiente para incorpora¢do do mesmo para sindrome hemolitico-urémica atipica (Brasil,
2019).

A base para recomendacdo de uso é a de que os pacientes com microangiopatia trombodtica
tratados com bloqueio terminal do complemento parecem ter um progndstico melhor em
relacdo aos controles histdricos, com uma taxa de progressao consideravelmente menor
para doenca renal terminal do que seria esperado com base sobre a histdria natural da
doenga. Isso inclui melhorias na fungdo renal, contagem de plaquetas e hemdlise em
individuos que foram tratados com eculizumabe ou ravulizumabe, em alguns casos
dramaticos o suficiente para permitir a descontinuacdo da hemodialise (Rathbone, 2013;
Legendre, 2013; Fakhouri, 2014; Prével, 2022). Em ensaio clinico ndo controlado, 79% dos
pacientes que receberam eculizumabe durante a descompensagao aguda descontinuaram
a didlise (Fakhouri, 2016).

4.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Diminuicdo das crises de microangiopatia trombdtica, melhora hematoldgica e renal e
melhora da qualidade de vida.

4.3. Parecer: Sugere-se avaliacao pericial
( x ) Favoravel
() Desfavoravel

4.4, Conclusao Justificada:

Ndo foram encontrados ensaios clinicos randomizados de alta qualidade para avaliacao do
uso de eculizumabe na situagcdo proposta e a CONITEC considerou o nivel de evidéncia
insuficiente para incorporacdo do mesmo para sindrome hemolitico-urémica atipica (Brasil,
2019). O quadro clinico descrito nos documentos anexados é grave e potencialmente

@WWWTJSD,JUS BR YEHOBPFMBQB 13sPOFICIAL



mEm TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
M L SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
SGP 5 — Diretoria da Saude

=
*

UITIHHIIL DYTIUTUILIT 111 a UTVTIUPINE LUULILL Y. CUTIDTIIDUD FUIUTHIIITDS. FTulau INTyIHIvI. 2vulg

Aug;34(8):1465-1482

Brasil, Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos
Estratégicos em Saude. Eculizumabe para tratamento da Sindrome Hemolitica Urémica
Atipica. Relatério de recomendagdo No 483, Novembro/2019.

Fakhouri F, Delmas Y, Provot F, Barbet C, Karras A, Makdassi R, Courivaud C, Rifard K,
Servais A, Allard C, Besson V, Cousin M, Chatelet V, Goujon JM, Coindre JP, Laurent G, Loirat
C, Frémeaux-Bacchi V. Insights from the use in clinical practice of eculizumab in adult
patients with atypical hemolytic uremic syndrome affecting the native kidneys: an analysis
of 19 cases. Am J Kidney Dis. 2014 Jan;63(1):40-8

Fakhouri F, Hourmant M, Campistol JM, Cataland SR, Espinosa M, Gaber AO, Menne J,
Minetti EE, Provot F, Rondeau E, Ruggenenti P, Weekers LE, Ogawa M, Bedrosian CL,
Legendre CM. Terminal Complement Inhibitor Eculizumab in Adult Patients With Atypical
Hemolytic Uremic Syndrome: A Single-Arm, Open-Label Trial. Am J Kidney Dis. 2016
Jul;68(1):84-93

Legendre CM, Licht C, Muus P, Greenbaum LA, Babu S, Bedrosian C, Bingham C, Cohen DJ,
Delmas Y, Douglas K, Eitner F, Feldkamp T, Fouque D, Furman RR, Gaber O, Herthelius M,
Hourmant M, Karpman D, Lebranchu Y, Mariat C, Menne J, Moulin B, Nirnberger J, Ogawa

@WWW.TJSD,JUS BR 'nunﬁ TISPOFICIAL












