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NOTA TECNICA 300/2020 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: MMJD Dra. Rosana Ferri

1.2. Origem: 22 Vara Civel Federal de Sdo Paulo
1.3. Processo n°: 0019013-71.2015.4.03.6100
1.4. Data da Solicitagao: 15/12/2020

1.5. Data da Resposta:18/12/2020

2. Paciente

2:1. Nome:

2.2. Data de Nascimento/ldade: 04/10/1960 — 60 anos

2.3. Sexo: feminino

2.4. Cidade/UF: Sao Paulo - SP

2.5. Histdrico da doenca: paciente portadora de hipercolesterolemia familiar
intolerante ao uso de estatinas com risco de complicagdes cardio-vasculares
devido a doencga. Ja fez uso de atorvastatina, rosuvastatina: suspensos devido a

mialgia.

3. Quesitos formulados pelo Magistrado

4. Descrigcdo da Tecnologia

4 1. Tipo da tecnologia: medicamento

4.2. Principio Ativo: EVOLOCUMABE

4.3. Registro na ANVISA: 1024400070033

4 4.0 produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: ndo
4.5. Descrever as opgdes disponiveis no SUS/Sadde Suplementar: n&o ha
4.6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar:

MNao ha genéricos ou similares
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4.7. Custo da tecnologia:
4.7.1. Denominagdo geneérica: Evolocumabe
4.7.2. Laboratéorio: AMGEN BIOTECNOLOGIA DO BRASIL LTDA
4.7.3. Marca comercial: Repatha®
4.7.3. Apresentagdo: 140 MG/ML solugdo injetavel contendo 2 seringas
PREENC VD TRANS X 1 ML + caneta aplicavel
4.7.4. Preco maximo de venda ao Governo: R$ 1.857,04
4.7.5. Pregco maximo de venda ao Consumidor: R$ 3.093,21
4.8: Tratamento mensal:
4.8.1: Dose diaria recomendada: 140mg a cada 14 dias
4.8.2: Custo mensal - prego maximo de venda ao Governo: RS 1.857,04
4.8.3. Custo mensal - preco maximo de venda ao Consumidor: R$ 3.093,21
49 Fonte de custo: Lista de pregos de medicamentos da ANVISA/CMED.

Referéncia dezembro/2020. Disponivel em: hitps:iiwww.gov.brianvisa/pt-

briassuntos/medicamentos/cmed/precos/capa-listas-de-precos

4.10. Recomendagdes da CONITEC: Os membros da CONITEC em reunido
realizada em 02/08/2018 deliberaram por unanimidade recomendar a ndo
incorporagao do evolocumabe para tratamento de hipercolesterolemia familiar

homozigdtica, no SUS. Foi assinado o Registro de Deliberacao n® 363/2018.

5. Discussdo e Conclusdo

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

Ha necessidade de diferenciar Hipercolesterolemia familiar heterozigotica, com
prevaléncia variando entre 1/200 a 1/300 individuos e Hipercolesterolemia

familiar homozigotica, muito rara, com prevaléncia estimada de 1/1 milhao®.

O evolocumabe foi testado em hipercolesterolemia familiar heterozigota no
estudo RUTHERFORD-2 em 331 pacientes, demonstrando uma reducac de

60% no LDL colesteroP. Uma andlise de custo efetividade dos inibidores da
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PCSK9 (proprofein convertase subtilisinkexin type 9) (evolocumabe e
alirocumabe) em pacientes com hipercolesterolemia familiar heterozigotica
baseada em pregcos de 2015, ndo atingiu os limites de custo-efetividade
incrementais geralmente aceitaveis e foi estimado que aumentaria

substancialmente os custos de salde nos Estados Unidos®.

Ja na Hipercolesterolemia familiar homozigodtica, o evolocumabe foi estudado em
50 pacientes com diagnéstico genético ou clinico, mostrando uma reducao
significativa de 21,3% no LDL colesterol em pacientes tratados com
evolocumabe em comparagio ao placebo®, ndo sendo efetivo nas formas

homozigodticas, em que o receptor PCKS9 & negativo ou nulo.

Ha evidéncia de diminuicdo de eventos cardiovasculares (morte cardiaca,
infarto, acidente wvascular cerebral, angina instavel ou necessidade de
revascularizacdo miocardica) em estudos usando evolocumabe em pacientes

com doenga aterosclerdtica conhecida associada a outros fatores de risco®.

A atualizagdo da Diretriz Brasileira de Dislipidemias e Prevengdo de
Aterosclerose publicada em 2017 refere gque em pacientes intolerantes a doses
elevadas de estatinas, deve-se considerar reduzir a dose de estatina ou tentar
outra estatina, em combinacdo com outros hipolipemiantes, como ezetimiba,
niacina ou colestiramina em pacientes com hipercolesterolemia familiar
heterozigota. Refere ainda que para pacientes que ndo podem usar estatina,
esta indicada a terapia combinada de niacina, ezetimiba efou colestiramina. Os
Inibidores de PCSK-9 (como o evolocumabe) podem ser considerados em
associagdo a outros agentes hipolipemiantes ou, de forma isolada, nos
intolerantes as estatinas, quando ndo forem atingidas as metas preconizadas
para o risco cardiovascular. Ndo ha graduacao de evidéncia do nivel destas
recomendacdes®. O consenso americano de 2018 refere que o uso de inibidores
de PCSK9 em pacientes sem histdria de doenca cardiovascular manifesta, ainda
& incerta’”. O consenso europeu de 2019 refere que o tratamento com um

PCKS9 €& recomendado em pacientes de muito alto risco com
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hipercolesterolemia familiar heterozigota, caso estes ndo tenham atingido o
objetivo de redugdo do LDL colesterol com o uso combinado de estatinas e

ezetimibe.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

Redug&o dos niveis de LDL colesterol

5.3. Conclusao Justificada:

O relatério médico refere a paciente com Hipercolesterolemia familiar sem
especificacdo se heterozigota ou homozigota, sem referéncia a realizacdo de
teste genético e sem dados clinicos que permitiiam a tentativa de classificar a
hipercolesterolemia familiar em primaria ou secundaria a partir de escores

clinicos?.

Ha a descricdo apenas da tentativa de uso de estatinas, que tiveram como efeito
colateral mialgia intensa. Nao ha referéncia de tentativa de tratamento com

outras medicacdes como indicado na Diretriz Brasileira de 20172

N&o ha no relatério médico condigdes que classificariam a paciente em questao
como muito alto risco (como doenca aterosclerdtica manifesta ou outros fatores
de risco para doenca aterosclerdtica), condicdo que poderia justificar o uso de

evolocumabe.

E, finalmente, os consensos nacionais e internacionais colocam o evolocumabe

como beneficio duvidoso e com relagao custo-beneficio ruim.

Portanto, no caso desta paciente ndo ha respaldo nas evidéncias para o uso do

evolocumabe com base nos dados apresentados
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