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NOTA TECNICA N° 1692/2021 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: | I EEG—_
1.2. Origem: 22 Vara Civel Federal de Sao Paulo — TRF3

1.3. Processo n°: 0021450-51.2016.4.03.6100

1.4. Data da Solicitagéo: 25/11/2021

1.5. Data da Resposta: 01/12/2021

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 14/08/1950 — 71 anos

2.2 Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Sao Paulo/SP

2.4. Histodrico da doenca: Amiloidose AL Sistémica e Cardiaca — CID E85.8

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

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: Medicamneto
Venetoclax 100mg
4.2. Principio Ativo: 1986000140023

4.3. Registro na ANVISA: Sim, porém constam em bula as seguintes indicagdes
aprovadas pela ANVISA: Leucemia Linfocitica Cronica (VENCLEXTA®

(venetoclax) é indicado para o tratamento da Leucemia Linfocitica Cronica (LLC)

em pacientes adultos. Leucemia Mieloide Aguda (VENCLEXTA® (venetoclax),

em combinag&o com os agentes hipometilantes azacitidina ou decitabina, ou em

combinagdao com citarabina em baixa dose, é indicado para pacientes recém-

diagnosticados com Leucemia Mieloide Aguda (LMA) e que sé&o inelegiveis para

quimioterapia intensiva, a critério do médico).

4.4. O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: Nao
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4.5. Descrever as opgdes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: transplante
de medula 6ssea, ciclofosfamida, dexametasona, melfalano, bortezomibe

4.6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar: Ndo
4.7. Custo da tecnologia:

4.7.1. Denominacgao genérica: Venetoclax

4.7.2. Laboratério: ABBVIE FARMACEUTICA LTDA.

4.7.3. Marca comercial: Venclexta

4.7.3. Apresentacéo: 100 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 120

4.7 .4. Preco maximo de venda ao Governo: R$ 40.719,93

4.7.5. Preco maximo de venda ao Consumidor: R$ 54.199,58

4.8: Tratamento mensal:

4.8.1: Dose diaria recomendada: 04 comprimidos ao dia

4.9. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos de medicamentos da
ANVISA/CEMED. Referéncia novembro de 2021. Disponivel em:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/capa-
listas-de-precos

4.10. Recomendagdes da CONITEC: ndo avaliado para esta indicagéo

5. Discussao e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia:

O tratamento da amiloidose de cadeias leves é planejado iniciando-se com a
decisdo de se o paciente é elegivel ou ndo a transplante de medula de dssea.
Para os pacientes nao elegiveis para o transplante, op¢des sdo daratumumabe,
bortezomibe, ciclofosfamida, dexametasona em combinacédo ou bortezomibe
com melfalano e dexametasona. Para pacientes com quadro refratario, existem
regimes baseados no uso do daratumumabe (o qual o paciente esteve em uso
porém evoluiu com complicagdes cardiacas, conforme relatérios médicos
anexados). Outras opgdes terapéuticas incluem regimes baseados em agentes

inibidores do proteassomo, lenalidomida, pomalidomida, talidomida, entre outros.
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Muitas vezes a despeito do tratamento, a resposta clinica é insuficiente ou
ocorrem recidivas da doenca.

Estudos recentes tém investigado o papel do venetoclax no tratamento da
amiloidose AL. Investigacédo crescente sobre o uso do venetoclax em mieloma
multiplo, especialmente quando ha translocacédo t(11,14) permite a extrapolacao
de potencial beneficio para os pacientes com amiloidose AL, sendo este ainda
um foco de pesquisas, com relatos de caso descrevendo eficacia e seguranca
(Yip, 2020).

Uma série de casos apresentada na forma de resumo envolveu sete pacientes
com amiloidose AL recidivada/ refrataria com envolvimento cardiaco que foram
tratados com venetoclax (Bras, 2019). Dois dos quatro pacientes que foram
tratados com pelo menos dois ciclos de venetoclax alcancaram remissao
completa. Coorte retrospectiva da Mayo Clinic (da qual a médica consultora com
quem o caso presente foi discutido consta como autora) descreveu que de oito
pacientes que foram avaliados para uma resposta hematoldgica, quatro
alcancaram uma resposta completa (um paciente tinha doencga residual minima
indetectavel), trés alcangaram uma resposta parcial muito boa, e um nao
respondeu a terapia (taxa de resposta geral 88%) (Sidigi, 2020).

Outra série de casos realizada em um unico centro (Pasquer, 2021), relata os
efeitos em 10 pacientes a maioria deles com envolvimento cardiaco grave,
tratados com venetoclax. Este tratamento administrado como um agente unico
ou em associagdo com bortezomibe e/ou dexametasona resultou em uma
resposta hematoldgica e cardiaca sustentada com toxicidades aceitaveis. Esses

resultados apoiam a avaliagéo prospectiva de venetoclax na amiloidose AL.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

Remisséao clinica da doenca

5.3. Parecer
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() Favoravel

( X ) Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:

O caso apresentado é bastante desafiador, pois ha persisténcia da atividade da
doenca apesar de tratamentos tentados anteriormente, e com demonstracédo de
repercussdes graves da doenca. Entretanto, ndo ha evidéncias cientificas
robustas que suportem de maneira clara a indicacédo de uso da medicagao
proposta neste momento. Além disso, o uso da medicagao para este caso seria

off-label, pois ndo esta incluida esta indicacao na ANVISA.

Justifica-se a alegacdo 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 Informacdes:

Consideragoes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento n&o é divulgada

por motivo de preservacgao do sigilo.

Equipe NAT-Jus/SP



