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SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 2824/2024- NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.2. Processo n25010617-05.2024.4.03.6100
1.3. Data da Solicitagdo: 13/05/2024

1.4. Data da Resposta: 13/05/2024

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 01/10/1976 — 47 anos
2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histdrico da doenca: Doenca de Cushing —CID10 E24

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

4. Descricdao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

ISTURISA 1MG

4.2. Principio Ativo: FOSFATO DE OSILODROSTATE

4.3. Registro na ANVISA: Nao
(https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-
diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2024/cd-337-2024.pdf)

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

4.5. Descrever as opgoes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: Vide discussdo
4.6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar: Nao
4.7. Recomendag¢des da CONITEC: Nao avaliado

5. Discussao e Conclusao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

A Sindrome de Cushing (SC) se caracteriza pelo aparecimento de um tumor de hipodfise
produtor de hormdnio adrenocorticotréfico (ACTH), hormonio esse que vai estimular as
adrenais a produzirem corticosteroides endégenos em maiores quantidades, levando a
inUmeras complica¢des. O diagndstico de Sindrome de Cushing pode ser sugerido por
alguns sinais e sintomas, muitos deles inespecificos (atraso menstrual, obesidade,
hipertensdo, intolerancia a glicose), e o diagndstico deve ser confirmado por exames
laboratoriais. Os testes laboratoriais de primeira linha sdo dosagem de cortisol salivar,

@ www.Tisp.aus.BR vyho@PFPgB Tise



TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
R_— SGP 5 — Diretoria da Saude

excrecdo livre de cortisol urindrios de 24h ou teste de supressio com 1mg de
dexametasona.

Existem varias opgOes terapéuticas para o tratamento de SC, sendo a cirurgia o tratamento
de escolha. Em casos de impossibilidade ou contraindicacdao de realizar a cirurgia, o
tratamento médico (clinico) pode ser estabelecido, e os inibidores de enzimas da adrenal
sdo a primeira escolha, mas agentes adrenoliticos, drogas dirigidas a hipdfise e
antagonistas de receptores de glicocorticoides podem também ser usados. Cabergolina,
pasireotide, mifepristone sdao alguns dos medicamentos usados. Em casos de tumores
agressivos, quimioterapia com temozolomide pode resultar em resposta parcial.
Radioterapia é outra opc¢do, principalmente em pessoas onde o tumor n3o foi encontrado
ou que a resseccao nao foi curativa. Ainda pode ser considerado para criangas com menos
de 18 anos. Outra opg¢ao é a adrenalectomia bilateral.

Dente os medicamentos, agentes inibidores de enzimas adrenais como cetoconozal,
metirapone e mitotane sdo opcdes habitualmente usadas. Outras opc¢des incluem
medicamentos que agem no tumor hipofisario, como cabergolina e pasireotide, e ainda
medicamentos que antagonizam os receptores de glicocorticoides, como o mifepristone.
O medicamento em questdo, osilodrostat, € um agente oral que pode ser usado como
opc¢ao para pacientes em que a cirurgia nao foi efetiva. Ele bloqueia as enzimas 11-beta-
hidroxilases (CYP11B1 e CYP11B2), reduzindo a sintese de aldosterona e cortisol. Foi
avaliada em um estudo nao controlado, de 137 pacientes, com o uso de doses crescentes
e, ao final de 24 semanas, cerca de metade dos pacientes apresentavam niveis de cortisol
urinario menores que o limite superior do normal. O medicamento foi avaliado em dois
estudos de fase 2 e dois estudos de fase 3, um antes e um apds a aprovacao pelo FDA norte-
americano.

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

5.3. Parecer
() Favoravel
( X ) Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:

Os resultados com o uso do osilodrostat sdo promissores, mas derivados até o momento
de poucos estudos. Nao encontrado registro do medicamento na ANVISA, o que impede
sua concessao por ordem judicial.

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de urgéncia e emergéncia do CFM?

@ www.TisP.JuUs.BR vy8hhoRPOG Ttise



TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
AEINO D 18 SGP 5 — Diretoria da Saude

() SIM, com potencial risco de vida
( X ) SIM, com risco de lesdao de 6rgao ou comprometimento de funcao
( )NAO
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5.6. Outras Informagdes:

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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