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NOTA TECNICA N2 1579/2022 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante:
1.2. Origem: 252 Vara Civel Federal de S3o Paulo -TRF3

1.3. Processo n2: 5015676-42.2022.4.03.6100

1.4. Data da Solicitagdo: 19/07/2022

1.5. Data da Resposta: 26/07/2022

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 12/02/1998 — 24 anos

2.2 Sexo: F

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Historico da doenca: Fibrose Pulmonar Idiopatica — CID E84.8

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

O medicamento requerido é o farmaco normalmente utilizado no tratamento da doenga
de que padece o paciente em questao? Ha quanto tempo o medicamento pleiteado
passou a fazer parte da terapéutica da doenga em questdao e com que resultados?

N3do, mas estudos vém sendo realizados nas ultimas duas décadas.

0 medicamento tem registro na Anvisa? Por ocasido do registro do Trikafta, foram feitas
pela Anvisa exigéncias ao solicitante do registro no sentido de complementacdo de dados
sobre a seguranca e a eficacia do medicamento? Se sim, quais foram essas exigéncias?
Elas foram ou estdo sendo cumpridas pelo fabricante?

Ele possui registro na ANVISA.

O medicamento requerido esta incorporado ao SUS? Se negativa a resposta, esclarecer
se houve proposta de incorporacdo (ndo acatada) ou de ndo-incorporagao?
N3o houve nenhuma proposta de incorporacdo ao SUS desde sua aprovacdao na ANVISA.

Ha associacdao de dois dos medicamentos do Trikafta que tenha sido analisada pela
Conitec e recomendada a incorporag¢do? Houve a incorporagdao?
Ver item 5 — Discussao e Conclusao.

Ha estudos que confrontem a eficacia de uma dupla associagcdo com a tripla associagao
demandada? Quais os resultados?
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Ver item 5 — Discussdo e Conclusdo.

O SUS oferece alternativa de tratamento? Qual?
Sim, tratamento de suporte a doenca.

Havendo outros medicamentos fornecidos pelo SUS com eficiéncia semelhante, quais as
eventuais consequéncias negativas a saude do autor em razao do uso do medicamento
intercambiavel, que poderiam ser evitadas pelo uso do pretendido?

A doencga da paciente é cronica e progressiva. O uso do medicamento ndao é capaz de
modificar a progressao da doencga, mas talvez ele possa retardar isso.

Outros esclarecimentos reputados necessarios sobre o registro do medicamento no FDA
e mesmo na Anvisa.

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: medicamento
- TRIKAFTA (Elexacafor 100mg + Tezacaftor 50mg + Ivacaftor 75mg), 2 CP pela manh3; e
apos 12horas 1CP de lvacaftor 150 mg.

4.2. Principio Ativo: TEZACAFTOR, ELEXACAFTOR, IVACAFTOR

4.3. Registro na ANVISA: 1382300050029

(Disponivel em:  https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-627-de-24-de-
fevereiro-de-2022-383105137)

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;

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

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

- Terapia tripla (Elexacaftor + Tezacaftor + Ivacaftor = Trikafta) Com registro ANVISA. Sem
avaliacdo CONITEC.

De acordo como Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (Portaria Conjunta n? 25, de 27
de dezembro de 2021) sdo previstos para tratamento: alfadornase, tobramicina,
pancreatina, ivacaftor e transplante. Disponivel no SUS:

- Pancreatina — fibrose cistica com insuficiéncia pancreatica;

- Alfadornase e Tobramicina — fibrose cistica com manifestacdes pulmonares.

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

4.7. Custo da tecnologia:
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da proteina CFTR (envolvida no mecanismo basico da doenca). Existem quatro destas
medicacbes até o momento: Kalydeco, Symdeko, Orkambi e Trikafta. Cada uma delas tem
uma indicacao especifica, guiada principalmente pela mutagao 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 marco de 2022. Ainda ndo ha parecer disponivel emitido pela CONITEC a
respeito da incorporacao do medicamento no SUS.
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