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NOTA TECNICA N2 1400/2023 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: | A A
1.2. Origem: 12 Vara Federal de Barretos

1.3. Processo n2: 5000340-44.2023.4.03.6138

1.4. Data da Solicitacdo: 18/04/2023

1.5. Data da Resposta: 27/04/2023

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 23/02/1949 — 74 anos

2.2 Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Bebedouro/SP

2.4. Histérico da doenca: Outras formas de Aspergilose - CID10 B44.8 e Osteomielite
subaguda - CID10 M86.2. Devido aos antecedentes pessoais e a cirurgia de grande porte, o
paciente evoluiu com reinfec¢do de ferida operatdria, manifesta como osteomielite de
esterno por Aspergillus fumigatus.

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)
Solicite-se ao corpo médico responsavel pela elaboragdao da Nota Técnica que aborde os

seguintes questionamentos:

1. O medicamento requerido é o farmaco normalmente utilizado no tratamento da
doenca de que padece a autora? Ha quanto tempo o medicamento foi incorporado a
terapéutica da doenga da autora e com que resultados?

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

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

4. 0 medicamento possui registro na ANVISA para quais hipéteses/casos clinicos?

5. Ha contraindicagbes ao uso do medicamento ou efeitos adversos? Se houver,
esclarecer quais e indicar possiveis meios para reduzi-los.

6. Ha recomendacao técnica de aplicacdo do medicamento ao caso da autora?

Vide nota a seguir.

4. Descricdo da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: Medicamento
- Voriconazol 200mg - 3 cp/dia, de 8/8 horas, por 12 meses;
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4.2. Principio Ativo: VORICONAZOL

4.3. Registro na ANVISA: 1029804170049

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

4.5. Descrever as opgdes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: Conforme a Relagdo
Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename - 2022), os medicamentos Anfotericina B
Desoxicolato (ABD), anfotericina B lipossomal, formulacdes lipidicas de anfotericina B e o
itraconazol estdo incluidos na Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de Satde. Mas
apenas o Complexo Lipidico de Anfotericina B (CLAB) e o itraconazol sao distribuidos no
SUS para o tratamento da aspergilose invasiva.

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

4.7. Custo da tecnologia:

4.7.1. Denominacdo genérica: VORICONAZOL

4.7.2. Laboratério: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

4.7.3. Marca comercial: VORICONAZOL

4.7.4. Apresentagdo: 200 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30

4.7.5. Preco maximo de venda ao Governo (18%): RS 8.023,31

4.7.6. Preco maximo de venda ao Consumidor (18%): RS 14.135,02

4.8. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos de medicamentos da ANVISA/CMED.
Referéncia abril de 2023. Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/capa-listas-de-precos

4.9. Recomendagdes da CONITEC: Os membros do Plenario presentes na 1072 Reunido
Ordindria da Conitec, no dia 06 de abril de 2022, deliberaram por unanimidade que a
matéria fosse disponibilizada em consulta publica com recomendagdao preliminar
favoravel a incorporagdo de voriconazol para tratamento de pacientes com aspergilose
invasiva. Dentre as justificativas para a recomendacao, considerou-se a tecnologia custo-
efetiva e que, de acordo com uma certeza de evidéncia baixa, resulta em maior no sucesso
do tratamento, sobrevida em 12 semanas e reducao de efeitos adversos diretamente
relacionados a droga.

5. Discussdao e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

A aspergilose é uma doenca causada por espécies de fungos do género Aspergillus e pode
se manifestar nas vias aéreas e pulmdes, podendo envolver outros érgaos, causando
infeccao do sistema nervoso central, do trato gastrointestinal, dos olhos, da pele, do
revestimento interno do coracdo e mesmo se disseminar por todo o organismo. Os
sintomas incluem febre, calafrios, choque, delirium e coagulos sanguineos. Podem ocorrer
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dificuldade de respirar, insuficiéncia renal e do figado (nesse caso, a pele e os olhos ficam
amarelados devido ao mau funcionamento desse 6rgao).

E considerada, portanto, uma infeccio oportunista, progressiva, aguda e severa, com maior
risco de vida em doentes imunodeprimidos ou que estdao em tratamento com uso agressivo
de corticoides, antibidticos e medicamentos que diminuem a atividade do sistema imune.
Estima-se que ocorram, por ano no Brasil, 12 casos de infec¢do invasiva por fungos do
género Aspergillus para cada um milhdo de habitantes.

Os membros do plenario, presentes na 1092 Reunido Ordinaria da Conitec, realizada no dia
09 de junho de 2022, deliberaram por unanimidade recomendar a incorporagdo do
voriconazol para tratamento de pacientes com aspergilose invasiva. Foi assinado o Registro
de Deliberagdo n? 741/2022. Entre as justificativas para a recomendacao, considerou-se a
tecnologia custo-efetiva e que, de acordo com uma certeza de evidéncia baixa, resulta em
maior no sucesso do tratamento, sobrevida em 12 semanas e reducdo de efeitos adversos
diretamente relacionados a droga.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Vide item anterior.

5.3. Parecer
( X) Favoravel
() Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:

O voriconazol é um agente que combate diversos tipos de fungos, sendo empregado no
tratamento da aspergilose invasiva e de varias outras infec¢des fungicas. Quanto mais cedo
se inicia o tratamento, maiores sao as chances de recuperagao.

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definigao de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

( X) SIM, com risco de lesdo de 6rgao ou comprometimento de funcao

( )NAO

5.5. Referéncias bibliograficas:
https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2022/sociedade/20220801 ReSoc 339 Voriconazol.pdf

5.6. Outras Informacdes:
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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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