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NOTA TECNICA N2 1592/2022 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

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

1.3. Processo n2: 5016318-15.2022.4.03.6100
1.4. Data da Solicitagdo: 20/07/2022
1.5. Data da Resposta:26/07/2022

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 20/03/1980 — 42 anos
2.2. Sexo: masculino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Historico da doencga: Amiloidose hereditaria relacionada a Transtirretina — CID E85.1

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

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: medicamento

Onpattro

4.2. Principio Ativo: PATISIRANA SODICA

4.3. Registro na ANVISA: 1936100010011

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

4.5. Descrever as opgdes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: o SUS disponibiliza
tratamentos de suporte. Existem duas formas de tratamento para a doenca: (1)
Medicamentos: No SUS, o uso de tafamidis meglumina é o medicamento padronizado
como alto custo, sendo rigorosamente acompanhado em centros de referéncia. Apds 12
meses de tratamento, pacientes com doenca estdvel devem continuar o uso de tafamidis

meglumina. Ja os pacientes que apresentarem progressao dos sintomas ou sinais devem
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ser avaliados para opgdes alternativas de tratamento, como o transplante hepatico. (2)
Transplante hepatico: esse procedimento permite parar a progressao dos sintomas, mas
ndo cura lesdes ja existentes

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

4.7. Custo da tecnologia:

4.7.1. Denominacido genérica: PATISIRANA SODICA

4.7.2. Laboratorio: SPECIALTY PHARMA GOIAS LTDA

4.7.3. Marca comercial: ONPATTRO

4.7.4. Apresentacdo: 2 MG/ML SOL DIL INFUS IV CT FA VD TRANS X 5 ML

4.7.5. Preco maximo de venda ao Governo: RS 60.367,74

4.7.6. Preco maximo de venda ao Consumidor: nao disponivel

4.8: Tratamento mensal:

4.8.1: Dose didria recomendada:22,5 mg ev 1x a cada 3 semanas

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

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

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

4.10. Recomendacgdes da CONITEC: ndo avaliada

5. Discussdo e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia:

A amiloidose é uma doenca baseada na deposicdo de fibrilas no ambiente
extracelular, causando disfungdo possivel de uma série de 6rgaos. Existem 18 subtipos de
amiloidose sistémica e 22 subtipos de amiloidose localizada. Os subtipos de amiloidose de
maior relevancia clinica sdo: AL, ATTR, AA e amiloidose relacionada a didlise.

A amiloidose ATTR pode estar relacionada a mutagées selvagens (ao longo da vida),
também conhecidas como mutagdes wild type, ou pode ser uma mutacao hereditaria de
padrdo familiar. A amiloidose ATTR pode resultar em doenca cardiaca por deposi¢ao ou

polineuropatia, descrita como polineuropatia amiloidética familiar (PAF).
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A medicagdo Onpattro composta por Patisiran € um agente anti-transtirretina,
interferindo com seu RNA responsavel para sintese hepatica. A medicagdo é utilizada para
pacientes com polineuropatia, isto €, com acometimento de nervos periféricos. O ensaio
clinico randomizado publicado no New England Journal of Medicine respalda um

importante controle de sintomas que fornece qualidade de vida e reinserc¢ao social.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Paciente do sexo masculino, 42 anos de idade, possui acometimento neuropatico
com acometimento neuroldgico em maos com alteragdes de sensibilidade e forga

relevantes com pesquisa genética compativel com PAF. Indicacdo adequada da medicacao.

5.3. Parecer
( X) Favoravel

() Desfavoravel

5.4. Conclusdo Justificada: medicacdo com indicagdo adequada para polineuropatia

amiloiddtica familiar.

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 6rgdo ou comprometimento de funcdo

( )NAO
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Consideragdes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento ndo é divulgada por motivo
de preservacgao do sigilo.

Equipe NAT-Jus/SP
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