TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 993/2022 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: [
1.2. Origem: 22 Vara Civel Federal de Sao Paulo — TRF3
1.3. Processo n2: 5007978-82.2022.4.03.6100

1.4. Data da Solicita¢cdo: 16/05/2022

1.5. Data da Resposta: 20/05/2022

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 14/03/1981 — 41 anos
2.2 Sexo: F

2.3. Cidade/UF: Campinas/SP

2.4. Historico da doenca: Fibrose Cistica — CID E84.8

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

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: medicamento
Trikafta (elexacafor 100mg + tezacaftor 50mg + ivacaftor 75mg)

4.2. Principio Ativo: TEZACAFTOR, ELEXACAFTOR, IVACAFTOR

4.3. Registro na ANVISA: 1382300050029

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

4.5. Descrever as opgoes disponiveis no SUS/Saude Suplementar:

- lvacaftor (Kalydeco): registro na ANVISA e avaliacao favoravel CONITEC;

- Ivacaftor + Lumicaftor (Orkambi): registro na ANVISA e avaliacdo desfavoravel pela
CONITEC;

- lvacaftor + Tezacaftor (Symdeko): registro na ANVISA e sem avaliacdo CONITEC;

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

4.7. Custo da tecnologia:

4.7.1. Denominacgao genérica: TEZACAFTOR, ELEXACAFTOR, IVACAFTOR

4.7.2. Laboratdrio: VERTEX FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA

4.7.3. Marca comercial: TRIKAFTA

4.7.3. Apresentagao: (100 + 50 + 75) MG COM REV + 150 MG COM REV CT BL AL PLAS
PVC/PCTFE TRANS X 56 + 28

4.7.4. Preco maximo de venda ao Governo: N3do adquirido no preco do governo.

4.7.5. Preco maximo de venda ao Consumidor: USDS 26,405.10 (preco em ddlar americano)
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4.8. Tratamento mensal:

4.8.1. Dose diaria recomendada: 2cp (100 + 50 + 75) pela manhad e 1 cp (150 MG) a noite
4.8.2. Custo mensal - preco maximo de venda ao Consumidor: USDS 26,405.10 (preco em
délar americano).

4.9. Fonte do custo da tecnologia: DRUGS.COM. Onpattro Prices, Coupons and Patient
Assistance Programs. Acessado em 20/05/2022. Disponivel em:
https://www.drugs.com/price-guide/trikafta

4.10. Recomendag¢des da CONITEC: Nao avaliado.

5. Discussao e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

A fibrose cistica é uma doenca causada por mutacdes genéticas que levam a producao, por

alguns orgaos, de secrecdes mais espessas do que deveriam ser. O principal drgao

acometido é o pulmdo. A producdo de muco espesso aumenta o risco de infec¢des

bacterianas de repeticao e destruicdao do parénquima pulmonar.

O tratamento da doenca é baseado no uso de terapias inalatérias que objetivam fluidificar

0 muco, além de tratamento das infec¢des pulmonares. O acometimento de outros érgaos,

como o pancreas, pode levar a outras terapias, como reposicao de enzimas pancreaticas.

Na ultima década, houve o surgimento de medica¢des novas, chamadas de moduladoras

da proteina CFTR (envolvida no mecanismo bdsico da doenca). Existem quatro destas

medicagdes até o momento: Kalydeco, Symdeko, Orkambi e Trikafta. Cada uma delas tem

uma indicacao especifica, guiada principalmente pela mutacao genética carregada pela

pessoa doente.

Trikafta € um medicamento que representa uma tripla terapia para fibrose cistica,

consistindo em elexacaftor, tezacaftor e o ivacaftor. A aprovacao pela ANVISA ocorreu

entre fevereiro e margo de 2022. Ainda nao ha parecer disponivel emitido pela CONITEC a

respeito da incorporacdo do medicamento no SUS.

A bula aprovada pela ANVISA aponta que a indicagao do medicamento é para:

e criangas com 6 anos ou mais de idade com pelo menos uma mutagao F508del no gene
regulador de condutancia transmembrana da fibrose cistica (CFTR).

Caracteristicas sobre a parte requerente do medicamento:

e Idade: 31 anos

o Perfil genético: heterozigose F508del

e Prova de funcdo pulmonar: 44,8%

e Caracteristicas de pior progndstico: Pseudomonas, S aureus, desnutricao.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
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pulmonares prévias associadas com pior progndstico (por exemplo, Burkholderia spp,
Mycobacterium abscessus).

e Numero de pacientes recrutados com dados analisados: 403

e Terapia estudada e comparador: terapia tripla ou placebo durante 24 semanas; apds
isso, eles poderiam permanecer em um periodo de extensdo do estudo por 96
semanas, no qual o estudo deixava de ser duplo-cego.
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