PODER JUDICIARIO
TRIBUNAL DE JUSTICA DO ESTADO DE SAO PAULO
SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS — SGP
SUPERVISAO DE SERVIGO MEDICO - 5.5.1

Rua Bela Cintra, n° 151 — 10° Andar — Sala 182 - Consolag¢&o — Sao Paulo — Capital
CEP 01415-001 - Fones: 3256-3394 / 3258-9084

NOTA TECNICA 1069/2021- NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: _
1.2. Origem: 122 Vara Civel Federal de S&o Paulo — TRF3
1.3. Processo n°: 5025351-68.2018.4.03.6100

1.4. Data da Solicitagcao: 27/08/2021

1.5. Data da Resposta: 01/09/2021

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 05/04/1971 — 50 anos

2.2 Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Sao Paulo/SP

2.4. Historico da doenca: Hipofosfatasia - Solicita Asfotase Alfa (Strensiq)

3. Quesitos formulados pelo Magistrado

4. Descricdo da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: Medicamento - Asfotase Alfa (Strensiq)

4.2. Principio Ativo: alfa-asfotase

4.3. Registro na ANVISA: 1981100020045

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

4.5. Descrever as opg¢des disponiveis no SUS/Saude Suplementar: fisioterapia
para correcao da postura e fortalecimento dos musculos

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

4.7. Custo da tecnologia:

4.7.1. Denominacao genérica: alfa-asfotase

4.7.2. Laboratorio: ALEXION FARMACEUTICA BRASIL IMPORTACAO E
DISTRIBUICAO DE PRODUTOS E SERVICOS DE ADMINISTRACAO



PODER JUDICIARIO
TRIBUNAL DE JUSTICA DO ESTADO DE SAO PAULO
SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS — SGP
SUPERVISAO DE SERVIGO MEDICO - 5.5.1

Rua Bela Cintra, n° 151 — 10° Andar — Sala 182 - Consolag¢&o — Sao Paulo — Capital
CEP 01415-001 - Fones: 3256-3394 / 3258-9084

4.7.3. Marca comercial: Strensiq

4.7.3. Apresentacao: 100 MG/ML SOL INJ SC CT 12 Frascos VD TRANS X 0,8
ML

4.7.4. Prego maximo de venda ao Governo: R$ 319.087,23

4.7.5. Preco maximo de venda ao Consumidor: R$ 424.715,73

4.8: Tratamento mensal:

4.8.1: Dose diaria recomendada: 24 frascos por més

4.8.2: Custo mensal - prego maximo de venda ao Governo: R$ 638.174,46

4.8.3. Custo mensal - preco maximo de venda ao Consumidor: R$ 849.431,46
4.9. Fonte do custo da tecnologia: lista de pregcos de medicamentos da
ANVISA/CMED. Referéncia Agosto/2021. Disponivel em:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/capa-
listas-de-precos

4.10. Recomendacgdes da CONITEC: n&o avaliado

5. Discussao e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranc¢a da tecnologia:

Hipofosfatasia € uma doenca rara e recentemente reconhecida pela
comunidade cientifica. Caracteriza-se por uma mutagao no gene que decodifica
a TNSALP, a qual provoca um acumulo inapropriado de substratos que impedem
a mineralizagdo Ossea apropriada. Clinicamente, isso se traduz na perda de
dentes, arqueamento de ossos longos, fraturas, baixa estatura. As
manifestacbes podem ser extremamente graves no inicio da vida ou mesmo néo
serem tdo chamativas assim e ocasionar o diagnoéstico apenas na vida adulta.

Asfotase alfa € um medicamento desenvolvido em ha cerca de 13 anos, o

qual permite a administragdo de TNSALP por via subcutanea.
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5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

A pesquisa na base de dados ClinicalTrials.gov pelo termo “asfotase alfa”
identifica o registro de 17 protocolos de pesquisa. A quase totalidade dos
protocolos de pesquisa envolviam criangas com a doenga. A maior parte das
pesquisas registradas tinham financiamento da empresa produtora do
medicamento. Nem todos os registros na plataforma disponibilizavam links para
os artigos que foram publicados a partir das pesquisas. Nem todos os registros
na plataforma disponibilizam dados tabulados na propria plataforma.

A pesquisa na plataforma PubMed.gov pelo termo “asfotase alfa” em
associagcdo com os filtros de “clinical trial” e “randomized controlled trial”
encontrou 10 resultados. A quase totalidade dos resultados identifica pesquisas
envolvendo criangas.

A raridade da doenca dificulta a realizagdo de ensaios clinicos
prospectivos, demandando a criagcdo de redes colaborativas de pesquisa para
iss0.

Uma coorte prospectiva envolvendo 19 pacientes adultos que foram
acompanhados por 5 anos identificou melhoras discretas em desfechos
secundarios como densidade mineral 6ssea e no teste de caminhada de 6
minutos. Apesar de o protocolo de pesquisa nao ter sido desenhado para
capturar dados especificos sobre fraturas, esses eventos foram identificados
como eventos adversos. O grupo controle era composto por 6 pessoas e todas
tiveram fraturas. O grupo intervencéo era composto por 13 pessoas e 12 tiveram
fraturas. Nao houve diferenca em termos de controle de dores.

Nao parecem existir dados suficientes, nem mesmo de baixa qualidade
metodologica, que permitam assegurar o beneficio desse medicamento para
pacientes adultos.

5.3. Parecer
() Favoravel

( X ) Desfavoravel
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5.4. Conclusao Justificada:
Nao parecem existir dados suficientes, nem mesmo de baixa qualidade
metodologica, que permitam assegurar o beneficio desse medicamento para

pacientes adultos.

Justifica-se a alegagdo de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e
emergéncia do CFM?

() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de 6rgédo ou comprometimento de fungao

( X )NAO
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5.6. Outras Informacgoes:

Consideragdoes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento ndo € divulgada

por motivo de preservacgao do sigilo.

Equipe NAT-Jus/SP



