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NOTA TECNICA 137/2021 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: TRF 3* Regiao

1.2. Origem: 22 Vara Civel Federal de Sao Paulo
1.3. Processo n®: 0019003-90.2016.4.03.6100
1.4. Data da Solicitacao: 22/02/2021

1.5. Data da Resposta: 01/03/2021

2. Paciente

2.2. Data de Nascimentofldade: 29/07/1997 — 23 anos

2.3. Sexo: feminino

2.4, Cidade/UF: Sao Paulo - SP

2.5. Historico da doenca: paciente com diagndstico de angioedema hereditario.
Solicita Icatibanto

3. Quesitos formulados pelo Magistrado

4. Descricao da Tecnologia

4 1. Tipo da tecnologia: medicamento

4.2, Principio Ativo: ACETATO DE ICATIBANTO

4.3. Registro na ANVISA: 1697900030018

4 4.0 produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: ndo

4.5. Descrever as opgdes disponiveis no SUS/Sadde Suplementar: para as
crises - transfusao com plasma fresco; para prevencgao - Danazol

4.6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar: ndo ha
4.7. Custo da tecnologia:

4.7.1. Denominagdo genérica: ACETATO DE ICATIBANTO

4.7.2. Laboratorio: SHIRE FARMACEUTICA BRASIL LTDA.

4.7.3. Marca comercial: FIRAZYR
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4.7.3. Apresentacao: 10 MG/ML CT 1 SER X 3 ML + AGULHA

4.7.4. Pregco maximo de venda ao Governo: R$ 5.503,62

4.7.5. Preco maximo de venda ao Consumidor: R$ 9.344 36

4.8: Tratamento mensal:

4.8.1: Dose diaria recomendada: 1 ampola se crise

4.9. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos de medicamentos da
ANVISA/CMED. Referéncia fevereiro/2021. Disponivel em:

hitpsiwww_gov.brfanvisalpt-brfassuntos/medicamentos/cmed/precos)/capa-

listas-de-precos
4.10. Recomendacgdes da CONITEC: os membros da CONITEC presentes na

362 reunido, nos dias 10 e 11 de junho de 2015, deliberaram por unanimidade

recomendar a nao incorporagao do icatibanto para o tratamento da crise aguda
moderada ou grave do angicedema hereditario. Foi assinado o Registro de
Deliberagao n"124/201

5. Discussdo e Conclusio

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia:

No angioedema hereditario, as altas concentragbes de bradicinina estao
diretamente relacionadas ao desenvolvimento das crises de edema. O icatibanto
€ um antagonista seletivo competitivo do receptor da bradicinina do tipo 2 (B2).
De acordo com 0s ensaios clinicos identificados, o medicamento icatibanto é
clinicamente eficaz e o perfil de seguranca demonsfrou boa toleréncia e eventos

adversos leves.

5.2. Beneficiolefeito/resultado esperado da tecnologia:

Quanto aos beneficios, ndo se pode comprovar que o desfecho apresentado
sera clinicamente relevante, pois nao ha modificagdo do quadro do paciente, nao
se dispensa a necessidade de intermacgao, apenas houve a reducdo do tempo de

duragao da dor.

5.3. Parecer

() Favoravel
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( x ) Desfavoravel

5.4. Conclusdo Justificada:

Apesar do medicamento solicitado ter estudos com analise de eficacia, existem
varias criticas a estes estudos, que nao comprovam superioridade definitiva
frente a transfusdo de plasma realizada no SUS. O medicamento ndo foi incluido
no Protocolo e Direfrizes de Tratamento para o Angioedema Hereditario e ndo foi
indicado pela CONITEC para ser incorporado ao SUS. Acompanhamos ©

resultado das analises estudadas, sendo, portanto, parecer desfavoravel.
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