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NOTA TECNICA N2 2522/2024 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante : |
1.2. Processo n2: 5004460-16.2024.4.03.6100

1.3. Data da Solicitagcdo: 29/04/2024

1.4. Data da Resposta: 08/05/2024

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 05/12/1977 - 46 anos

2.2. Sexo: feminino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histdrico da doenca: Doenca ocular da tireoide — CID10- H 06.2

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

4. Descricdao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

TEPROTUMUMAB

4.2. Principio Ativo: TEPROTUMUMABE

4.3. Registro na ANVISA: 1542800020017

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

4.5. Descrever as op¢oes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: ndo ha.
4.6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar: ndo
4.7. Recomendagdes da CONITEC: ndo avaliado

5. Discussao e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

O hipertireoidismo pode cursar com doenca ocular associada, que pode ser associada com
exoftalmia, conjuntivite, ceratite, dor ocular, injegao conjuntival, diplopia.

O documento elaborado em marco de 2024 afirma que a paciente possui doenca ocular da
tireoide ha 8 meses e que a doenca tireoidiana esta controlada. Os exames anexados ao
prontudrio indicam que a primeira dosagem anormal de hormodnios tireoidianos ocorreu
em maio de 2023, mas nao ha dosagem mais recente encaminhada para elaboragado deste
parecer. Nao foi informado o tratamento utilizado para a doenca tireoidiana ou sua dose
no momento atual.

A paciente recebeu corticoide por 2 meses pela oftalmopatia. Nao foram informadas doses,
repeticdes. Nao ha mengao sobre tabagismo ou sua cessacgao.
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5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

O tratamento com teprotumumabe alcancou resposta mais eficaz que placebo, mas nao

foi comparado diretamente ao corticoide. A droga é relacionada com altos custos e eventos

adversos graves, como perda auditiva.

A dose recomendada de corticoide para tratamento da doenga ocular é: metilprednisolona

500 mg/semanal, sendo uma aplicacdo por semana, com dura¢do de 6 semanas;

metilprednisolona 250 mg/semanal, sendo uma aplicacdo por semana até completar 12

semanas de tratamento total.

A diretriz europeia sobre assunto afirma:
Os fatores de risco incluem tabagismo, disfuncao tireoidiana, niveis séricos elevados
de anticorpos contra receptores de tireotropina, tratamento com iodo radioativo
(RAI) e hipercolesterolemia. Na OG (oftalmopatia de Graves) leve e ativa, o controle
dos fatores de risco, os tratamentos locais e o selénio (areas com deficiéncia de
selénio) sdo geralmente suficientes; se o tratamento com radioiodo for selecionado
para tratar a DG (doenca de Graves), é necessdria profilaxia oral com baixas doses
de prednisona, especialmente se coexistirem fatores de risco. Tanto para GO ativo
moderado a grave quanto para ameaca a visao, os medicamentos antitireoidianos
sdo preferidos no tratamento do hipertireoidismo de Graves. Em GO moderado a
grave e ativo os glicocorticoides endovenosos sdao mais eficazes e melhor tolerados
que os glicocorticéides orais. Com base nas evidéncias atuais e no perfil de
eficacia/seguranca, custos e reembolso, disponibilidade de medicamentos, eficacia
a longo prazo e escolha do paciente apds aconselhamento extensivo, uma
combinacado de terapia metilprednisolona endovenosa e micofenolato de sédio sdo
recomendados como tratamento de primeira linha. Uma dose cumulativa de 4,5 g
de metilprednisolona em 12 infusdes semanais é o regime ideal. Alternativamente,
doses cumulativas mais elevadas, ndo superiores a 8 g, podem ser utilizadas como
monoterapia nos casos mais graves e na diplopia constante/inconstante. Os
tratamentos de segunda linha para GO moderada a grave e ativa incluem (a) o
segundo ciclo de administracdao i.v. metilprednisolona (7,5 g) apds avaliacao
oftdlmica e bioquimica cuidadosa, (b) prednisona/prednisolona oral combinada
com ciclosporina ou azatioprina; (c) radioterapia orbital combinada com terapia oral
ou i.v. glicocorticodides, (d) teprotumumabe; (e) rituximabe e (f) tocilizumabe. O GO
gque ameaga a visao € tratado com varias doses Unicas elevadas de i.v.
metilprednisolona por semana e, se ndao responder, com descompressao orbital
urgente. A cirurgia de reabilitacdo (descompressao orbital, estrabismo e cirurgia de
palpebras) é indicada para manifestacdes residuais de GO inativas.

5.3. Parecer
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() Favoravel
( x ) Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:

Nao existe superioridade do medicamento pleiteado em comparagdao com o tratamento
padrdo, além de existir evento adverso importante relacionado com o medicamento. A
paciente ndo parece ter completado ciclo apropriado (de acordo com a evidéncia cientifica
e orientado por diretriz) para tratamento da condicdo. Entdo, o medicamento ndo pode ser
considerado como um resgate diante de refratariedade.

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

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

(X ) NAO
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5.6. Outras Informacdes:

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

Equipe NAT-Jus/SP
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