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NOTA TECNICA 770/ 2021 NAT-JUS/SP

1. ldentificacao do solicitante

1.1. solictante:
1.2. Origem: 25° Vara Civel Federal de Sao Paulo

1.3. Processo n®: 5005549-79.2021.4.03.6100

1.4. Data da Solicitacdo: 08/07/2021

1.5. Data da Resposta: 21/07/2021

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 18/12/1982 — 38 anos
2.2 Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S&o Paulo/SP

2.4, Historico da doenca: Porfiria Variegata (CID: E80.2).

Solicita Givlaari® (Givosirana)

3. Quesitos formulados pelo Magistrado

0 medicamento pleiteado & o farmaco normalmente utilizado no tratamento

da doenga de que padece a autora? Ha quanto tempo o medicamento foi

incorporado a terapéutica da doenca da autora e com que resultados?

Anvisa liberou o registro para o fratamento da porfiria hepatica aguda (PHA) em

adultos.

Sim, no Brasil ANVISA publicou o registro em junho de 2021, no entanto

atualmente ndo existe Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) sobre

as porfirias hepaticas agudas no SUS. Em relacdo aos resultados vide item 5,1.

0 medicamento requerido & substituivel por outro ou outros fornecidos

pelo SUS, com eficiéncia equivalente?
Vide item 4,5.
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Havendo outros medicamentos fornecidos pelo SUS com eficiéncia
semelhante, quais as eventuais consequéncias negativas a saude da
autora em razdo do uso do medicamento intercambiavel, que poderiam ser
evitadas pelo uso do pretendido?

Vide item 4,5

Referido medicamento é considerado experimental? Nao.

Possui registro na ANVISA? Possui registro na ANVISA.

Se negativa a resposta, ha pedido de registro em andamento na ANVISA?
Vide item 4,3

4. Descri¢cao da Tecnologia

4 1. Tipo da tecnologia: medicamento

Givlaari

4.2. Principio Ativo: GIVOSIRANA SODICA

4.3. Registro na ANVISA: 1936100020015

4 4. O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: Nao

4.5, Descrever as opgdes disponiveis no SUS/Sadde Suplementar:

Atualmente, ndo existe Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) sobre
as porfirias hepaticas agudas no SUS. As opcgdes de tratamento objetivam o
manejo das manifestagdes clinicas das crises e a interrupgao de seus potenciais
desencadeadores, uma wvez que ha poucos medicamentos destinados
especificamente para esse fim. Em alguns casos de crises de grau moderado a
grave pode ser indicado o tratamento com hemina, substancia que bloqueia a
produggo e aciumulo das porfirinas no figado. Entretanto, ressalta-se que esse
medicamento ndo esta disponivel no SUS. O transplante de figado € uma opgao
para alguns casos extremos de ataques agudos recorrentes graves.

4 6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar: Nao
4.7. Custo da tecnologia:

4.7.1. Denominacdo genérica: GIVOSIRANA SODICA



dados de eficacia (em uma analise exploratéria). O estudo foi divido em frés
etapas: na primeira etapa, pacientes considerados altos excretores crinicos e
sem crises recentes de porfina (nos dltimos seis meses) foram randomizados
para receberem cegamente uma Unica dose subcutdnea de givosirana (doses
ascendentes: 0,035, 0,10, 0,35, 1,0 ou 2,5 mg por quilograma de peso corporal)

ou placebo; na segunda etapa, pacientes considerados altos excretores crénicos















