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NOTA TECNICA N2 946/2022 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1, Solicitante: [
1.2. Origem: 22 Vara Civel Federal de Sao Paulo — TRF3

1.3. Processo n2: 5019985-77.2020.4.03.6100

1.4. Data da Solicitagdo: 11/05/2022

1.5. Data da Resposta: 16/05/2022

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 07/11/1999 — 22 anos

2.2. Sexo: M

2.3. Cidade/UF: S30 Paulo/SP

2.4. Histdrico da doenca: Sindrome Hemolitico Urémica, forma atipica — CID D59.3
Recidiva pds-transplante renal.

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

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: medicamento

Eculizumabe (Soliris)

4.2. Principio Ativo: Eculizumabe

4.3. Registro na ANVISA: 1981100010015

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

4.5. Descrever as opgdes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: vide discussao
4.6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar: ndo

4.7. Custo da tecnologia:

4.7.1. Denominagdo genérica: Eculizumabe

4.7.2. Laboratério: Alexion Pharmaceuticals

4.7.3. Marca comercial: Soliris®

4.7.3. Apresentacdo: Soliris® 300mg (10mg/mL): embalagem com um frasco-ampola
contendo 30 ml de solucdo estéril para diluicdo para infusdo intravenosa

4.7.4. Preco maximo de venda ao Governo: RS 28.316,24

4.7.5. Preco maximo de venda ao Consumidor: RS 28.316,24
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4.8: Tratamento mensal:

4.8.1: Dose didria recomendada:

O regime posoldgico na SHUa para pacientes adultos (218 anos) consiste numa fase inicial
de 4 semanas, seguida de uma fase de manutencao:

- Fase inicial: 900 mg de Soliris® (eculizumabe) administrado por infusdo intravenosa com
duracao de 25 a 45 minutos, uma vez por semana nas primeiras 4 semanas.

- Fase de manutencdo: 1.200 mg de Soliris® (eculizumabe) administrado por infusdo
intravenosa com duragao de 25 a 45 minutos na quinta semana, seguida de 1.200mg de
Soliris ® (eculizumabe) administrado por infusdo intravenosa com duragao de 25 a 45
minutos a cada 14 * 2 dias.

4.9. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos de medicamentos da ANVISA/CEMED.
Referéncia maio de 2022. Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/capa-listas-de-precos

4.10. Recomendac¢des da CONITEC: Nao incorporar o eculizumabe para o tratamento da
sindrome hemolitica urémica atipica (SHUa), no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS.
Dada pela Portaria n2 56 publicada no Didrio Oficial da Unido n2 224, secdo 1, pagina 79,

em 20 de novembro de 2019.

5. Discussdo e Conclusdo
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

Devido as altas taxas de comprometimento renal, grande parte dos pacientes com SHUa
torna-se dependente de didlise e outras terapias de substituicdo renal. O paciente em tela
vem sendo submetido a sessGes de hemodidlise trés vezes por semana.

A terapia plasmatica tem por objetivo eliminar as proteinas reguladoras anormais e os
anticorpos anti-CHF e, ao mesmo tempo, fazer a suplementacdo com proteinas
reguladoras normais. Existem duas modalidades de terapia plasmatica: a troca de plasma
(TP), também chamada de plasmaférese, que se caracteriza pela remoc¢do do plasma
sanguineo para separacao seletiva de células ou de outros componentes especificos; e a

infusdo de plasma (IP), que consiste em administrar ao paciente plasma fresco congelado.
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O paciente ja fez ambas as modalidades, sem beneficio conforme os documentos clinicos
anexados.

O tratamento com o anticorpo monoclonal humanizado anti-C5 (eculizumabe) visa
bloquear a via final do complemento, inibindo a clivagem de C5 em C5b e a formagao da
anafilotoxina C5a e do CAM (complexo de ataque a membrana, C5b-9), bloqueando assim
as consequéncias pro-inflamatérias de C5a e pro-trombdticas de C5b-9 da ativacao do
complemento.

Por fim, ha a possibilidade de transplante renal e hepatico.

N3do foram encontrados ensaios clinicos randomizados de alta qualidade para avaliacdo
do uso de eculizumabe na situacdo proposta e a CONITEC considerou o nivel de evidéncia
insuficiente para incorporagdao do mesmo para sindrome hemolitico-urémica atipica
(Brasil, 2019).

A base para recomendacdao de uso é a de que os pacientes com microangiopatia
trombdtica tratados com bloqueio terminal do complemento parecem ter um
progndstico melhor em relagao aos controles histéricos, com uma taxa de progressao
consideravelmente menor para doenca renal terminal do que seria esperado com base
sobre a histéria natural da doenga. Isso inclui melhorias na fung¢ao renal, contagem de
plaguetas e hemdlise em individuos que foram tratados com eculizumabe ou
ravulizumabe, em alguns casos dramaticos o suficiente para permitir a descontinuagao da
hemodidlise (Rathbone, 2013; Legendre, 2013; Fakhouri, 2014; Prével, 2022). Em ensaio
clinico nao controlado, 79% dos pacientes que receberam eculizumabe durante a
descompensacdo aguda descontinuaram a didlise (Fakhouri, 2016).

Nos documentos anexados, relata-se que o paciente teve recidiva da microangiopatia
trombdtica apds transplante renal num contexto de infeccdo por SARS-Cov-2 e que vem
em uso de eculizumabe desde 2020. N3o é esclarecida a fonte de acesso ao medicamento
desde entdo. Uma questdo a ser considerada é a de que ha risco de recidiva e piora

guando da descontinuacdo do tratamento (Ariceta, 2021).

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
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Diminuicao das crises de microangiopatia trombodtica, melhora hematoldgica e renal e
melhora da qualidade de vida

5.3. Parecer

() Favoravel

() Desfavoravel
( x ) Inconclusivo

5.4. Conclusdo Justificada:

Paciente com microangiopatia trombdtica/ sindrome hemolitico urémica forma atipica,
previamente submetido a transplante renal, com recidiva da doenca apds infeccao
COVID-19. Os relatérios apontam que o paciente esta fazendo uso do eculizumabe desde
2020, com melhora, ndo sendo apontada a fonte de fornecimento desta medicacdo. Nao
ha evidéncias cientificas que balizem a conduta a partir de agora, pois ha risco de recidiva
caso descontinuada a medicacdo. Entretanto, pelos altos custos envolvidos, sugere-se
avaliagdo pericial especializada para definicao da real necessidade clinica da manutengao
da medicacdo no momento e/ou sugestdo de estratégias terapéuticas alternativas.

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

() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de drgdo ou comprometimento de funcdo

( x ) NAO
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5.6. Outras Informacdes:

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

Equipe NAT-Jus/SP
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