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

NOTA TECNICA N2 938/2022 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.2. Origem: 22 Vara Civel Federal de Sao Paulo — TRF3

1.3. Processo n2: 5007870-53.2022.4.03.6100
1.4. Data da Solicita¢cdo: 10/05/2022
1.5. Data da Resposta:16/05/2022

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 20/05/2000 — 21 anos

2.2 Sexo: feminino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo - SP

2.4. Historico da doenca: Hipertensao Arterial Pulmonar Idiopatica e Sindrome de Redu-

Osler-Weber —CID 127

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

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: medicamento

Selexipague 200 mcg

4.2. Principio Ativo: SELEXIPAGUE

4.3. Registro na ANVISA: 1123634290054

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

4.5. Descrever as opgdes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: nifedipino, anlodipino,
sildenafila, iloprosta, ambrisentana e bosentana.

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

4.7. Custo da tecnologia:

4.7.1. Denominacao genérica: SELEXIPAGUE
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4.7.2. Laboratério: JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA

4.7.3. Marca comercial: UPTRAVI

4.7.3. Apresentagdo: 0,2 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 140

4.7.4. Preco maximo de venda ao Governo: RS 21.861,66

4.7.5. Preco maximo de venda ao Consumidor: RS 37.117,96

4.8: Tratamento mensal:

4.8.1: Dose diaria recomendada: 1 comp 12/12h; depois acrescentar 1 comp a cada 12h
por semana até a dose de 1600 mcg/dia

4.9. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos de medicamentos da ANVISA/CMED.

Referéncia maio de 2022. Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/capa-listas-de-precos

4.10. Recomendagdes da CONITEC: o Plenario da Conitec em sua 992 Reunidao Ordindria no
dia 01 de julho de 2021, deliberou por unanimidade recomendar a incorporagao do
Selexipague para pacientes adultos com Hipertensdo arterial pulmonar (HAP — grupo |) em
classe funcional Ill que ndo alcangaram resposta satisfatéria com ERA e/ou PDE5i como
alternativa a iloprosta. A incorporacao favoravel esta condicionada ao Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude. Foi assinado o Registro de Deliberagao n?

637/2021.

5. Discussao e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e segurancga da tecnologia:
O termo hipertensdo arterial pulmonar abarca mdultiplas condi¢des clinicas e pode ser

caracterizado de acordo com o sexto simpdsio mundial de hipertensao pulmonar em cinco

grupos:

1. Hipertensdo arterial pulmonar

2 Hipertensao pulmonar devido a doenca cardiaca esquerda

3 Hipertensao pulmonar devido a doencga pulmonar ou hipdxia

4, Hipertensdao pulmonar devido a obstrucdes de artéria pulmonar

5 Hipertensdo pulmonar de mecanismos ndo esclarecidos e/ou multifatoriais
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O tratamento da hipertensdo pulmonar do grupo 1 pode ser feito com:

- inibidores da fosfodiesterase: sildenafil, tadalafil;

- antagonistas de receptores de endotelina: ambrisenta, bosentana, macitentana;
- agonistas da via das prostaciclinas: epoprostenol, iloprosta, selexipague;

- blogueadores de canal de cdlcio: diltiazem, nifedipino.

Para selecionar a terapia, deve-se realizar teste de vasoreatividade. Em caso de
teste positivo, pode-se realizar terapia inicial com bloqueador de canal de calcio. Em caso
de teste negativo ou ndo realizado, procede-se com tratamento com as demais classes
medicamentosas.

O Selexipague representa uma medicacao vasodilatadora com acdao de agonista de
receptor de prostaciclina IP. A prostaciclina é produzida pelas células endoteliais e induz a
vasodilatacdo, assim como inibe a agregacao de plaquetas.

A medicacao é aprovada pela ANVISA sob o nimero M.S.: 1.1236.3429 e no ano de
2021 foi incorporada ao SUS como alternativa a iloprosta em pacientes que ja facam uso
de inibidores de fosfodiesterase e/ou agonistas do receptor de endotelina e persistem com

dispneia (falta de ar) relevante.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

Paciente do sexo feminino, com 21 anos de idade, possui diagnodstico de
hipertensao arterial pulmonar idiopética (grupo 1) com tratamento prévio com sildenafil,
ambrisentana e lloprosta. No entanto, paciente possui sindrome de Osler Weber Rendu
com teleangiectasias em mucosa nasal com 2 episddios de hemorragia grave relacionados
ao uso nasal da lloprosta. Paciente segue com dispneia aos minimos esforcos. Portanto,

paciente se adequa aos critérios de indicacdo incorporado ao SUS.

5.3. Parecer
( ) Favoravel
( x ) Desfavoravel

5.4. Conclusdo Justificada:
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Medicacdo incorporada ao SUS. Necessaria a via judicial somente se estiver com dificuldade

em receber pelas vias habituais

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida
(X) SIM, com risco de lesdo de 6rgdao ou comprometimento de funcao

( )NAO
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Consideracdes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento n3do é divulgada por motivo

de preservacao do sigilo.
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