TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 2600/2022- NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: |

1.2. Origem: 22 Vara Civel Federal de Sao Paulo

1.3. Processo n? 5013553-71.2022.4.03.6100
1.4. Data da Solicitagdo: 21/10/2022
1.5. Data da Resposta:03.11.2022

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 22/01/2015 — 7 anos
2.2 Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Historico da doenga: Neuroblastoma

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

4. Descricdao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: Medicamento
- Qarziba (Betadinutuximabe) — 8,7mg EV 1 x ao dia, durante 24 horas por 10 dias
consecutivos por ciclo — 435mg dose total.

4.2. Principio Ativo: BETADINUTUXIMABE
4.3. Registro na ANVISA: 1767800010011

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

4.5. Descrever as opgoes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: ndo ha outras opgdes
com a mesma eficacia

4.6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar:N3o

4.7. Custo da tecnologia:
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4.7.1. Denominagao genérica: BETADINUTUXIMABE

4.7.2. Laboratorio: GLOBAL REGULATORY PARTNERS BRASIL EIRELI
4.7.3. Marca comercial: QARZIBA

4.7.3. Apresentag¢do: 4,5MG/ML SOL DIL INFUS CT FA VD TRANS X 4,5ML
4.7.4. Preco maximo de venda ao Governo:R 57833,54

4.7.5. Preco maximo de venda ao Consumidor:R 73701,46

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

4.10. Recomendagdes da CONITEC: nao ha analise da CONITEC

5. Discussao e Conclusdo

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:
Paciente com neuroblastoma de adrenal, que ja foi submetido a cirurgia e transplante de

medula. Nestes casos, hd indicagdo de manutengao com dinutuximabe.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

Aumento de sobrevida global.
5.3. Parecer
( x ) Favoravel

() Desfavoravel

5.4. Conclusdo Justificada:

Medicacdo estudada para a situacdo do paciente e com evidéncia de beneficio.
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Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do
CFM?

() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesao de 6rgdao ou comprometimento de fungao

( X )NAO

5.5. Referéncias bibliograficas:
https://www.uptodate.com/contents/treatment-and-prognosis-of-
neuroblastoma?search=Qarziba&source=search_result&selectedTitle=1v4&usage_type=d

efault&display_rank=1#H2617165889

5.6. Outras Informacgdes:
Consideragées 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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