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

NOTA TECNICA N2 1345/2022 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1, soliiante:

1.2. Origem: 252 Vara Civel Federal de Sao Paulo — TRF3

1.3. Processo n2: 5011636-17.2022.4.03.6100
1.4. Data da Solicitagdo: 22/06/2022
1.5. Data da Resposta:05/07/2022

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 24/06/1958 — 63 anos
2.2 Sexo: feminino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histdrico da doenca: Polineuropatia Amiloidodtica Familiar — CID E85.1

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

De que doenga padece a autora? Trata-se de doenga rara? Descrever o quadro clinico.

A polineuropatia amiloidética familiar (PAF) associada a transtirretina (PAF-TTR)
doenga infrequente relacionada a genética com heranga autossémica dominante. Esta
doenga apresenta clinicamente neuropatia sensitiva, motora e autonémica. Portanto, a
doencga gera alteragao de sensibilidade, fraqueza muscular e atrofia, assim como alterag¢des

autonémicas que incluem hipotensao ortostatica.

O medicamento requerido é o farmaco normalmente utilizado no tratamento da doenga
de que padece a autora? Ha quanto tempo o medicamento passou a ser utilizado no
tratamento da doenc¢a de que padece o autor e com que resultados?

O medicamento Inotersen chamado comercialmente de Tegsedi representa um

oligonucleotideo antisense que causa a degradacdao do RNA mensageiro responsavel pela
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sintese da transtirretina (TTR), reduzindo a producdo da proteina TTR e sua posterior

deposicdo em tecidos causadora da amiloidose variante ATTR.

O medicamento requerido é substituivel por outro ou outros fornecidos pelo SUS, com
eficiéncia equivalente?

O SUS possui como alternativa para a polineuropatia amiloiddtica familiar,
utilizacdo do tafamidis meglumina (Vyndaqgel). A medicacdo é adequada para doenga em
estdagio inicial e na auséncia de transplante hepatico prévio.

Paciente em estagio Il de doenca e sem condi¢ao clinica para realizacdo de

transplante hepatico.

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

O SUS oferece tratamento de suporte para pacientes com neuropatia, incluindo

mitigacdo de outros fatores de agressao para sistema neuronal, e reabilitacao.

A aplicagdo do medicamento deve ocorrer em ambiente hospitalar?
A medica¢ao é composta por injecao subcutdanea de 300mg, portanto nao ha

necessidade de administragdo em ambiente hospitalar.

0O medicamento exige algum cuidado especial para o seu correto armazenamento?
Segundo a bula, a medica¢dao deve ser armazenada refrigerada entre 2 e 8 graus

Celsius, ndo podendo congelar. Caso haja perspectiva de uso iminente, a medicacdo pode

permanecer em temperatura ambiente, até 30 graus Celsius, por 6 semanas. Caso supere

o periodo de 6 semanas fora de ambiente refrigerado, o medicamento deve ser descartado.

O que seria mais custoso ao Erario, o medicamento pretendido ou aqueles fornecidos

pelo SUS? Segundo o critério custo-efetividade, qual o mais indicado? Por qué?
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De acordo com a Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health, o
Inotersen quando comparado ao tratamento de suporte ndo oferece custo-efetividade,
portanto a medicacdao nao foi incorporada ao seu sistema de saude. A medicacao foi

incorporada ao sistema de saude inglés, mas com negocia¢do condicional de custo,

Outros esclarecimentos julgados pertinentes.
Deve-se destacar que o achado clinico positivo do Inotersen para a polineuropatia
amiloidotica familiar se restringe a um estudo com desfecho relacionado a escore de

sintomas com sugestdo de beneficio sobre qualidade de vida.

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: medicamento

Tegsedi (Inotersena)

4.2. Principio Ativo: INOTERSENA NONADECASSODICA

4.3. Registro na ANVISA: 1577000020015

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

4.5. Descrever as opgoes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: Ha tratamentos ndo
especificos disponibilizados pelo SUS, isto é, o conjunto dos medicamentos utilizados na
pratica clinica, quais sejam: anti-inflamatdrios ndo esteroidais (AINES), glicocorticoides,
imunossupressores e anti-histaminicos. Também os bloqueadores de fator de necrose
tumoral (anti-TNF) tém sido usados. A eficacia destes tratamentos varia amplamente entre
0s pacientes

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

4.7. Custo da tecnologia:

4.7.1. Denominagdo genérica: INOTERSENA NONADECASSODICA

4.7.2. Laboratorio: PTC FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA.

4.7.3. Marca comercial: TEGSEDI

4.7.3. Apresentacdo: 200 MG/ML SOL INJ SC CT ENVOL SER PREENC VD TRANS X 1,5 ML

4.7.4. Preco maximo de venda ao Governo: RS 40.836,61
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4.7.5. Preco maximo de venda ao Consumidor: RS 69.334,71

4.8: Tratamento mensal:

4.8.1: Dose didria recomendada: 284 mg sc 1xsemana

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

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

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

4.10. Recomendag¢des da CONITEC: nao avaliado

5. Discussao e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

Respondido no item 3.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

Respondido no item 3.

5.3. Parecer
() Favoravel

( X') Desfavoravel

5.4. Conclusdo Justificada: auséncia de custo-efetividade para liberagdo da medicagao

guando comparada a terapia de suporte. Medicagado ainda nao avaliada pela CONITEC.

Justifica-se a alegagao de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida
(X) SIM, com risco de lesdo de érgdao ou comprometimento de fungao

( )NAO

5.5. Referéncias bibliograficas:
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Consideragdes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento ndo é divulgada por motivo
de preservacao do sigilo.

Equipe NAT-Jus/SP
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