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NOTA TECNICA N2 3148/2023 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.2. Origem: 22 Vara Federal de Osasco

1.3. Processo n2: 5003039-03.2021.4.03.6130
1.4. Data da Solicitagdo: 25/07/2023

1.5. Data da Resposta: 31/07/2023

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 17/02/1995 — 28 anos

2.2 Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Osasco/SP

2.4. Histérico da doenca: Sindrome hemolitico urémica atipica, hipertensdo arterial,
histdrico de pré eclampsia com oébito fetal, gestante de 27 semanas, doenga renal cronica
—CID10 D59.3 e N18.0

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

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO ECULIZUMABE 300MG/30ML (Soliris)
4.2. Principio Ativo: ECULIZUMABE

4.3. Registro na ANVISA: 1981100010015

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

4.5. Descrever as opgoes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: Atualmente, ndo ha PCDT
do Ministério da Saude para o tratamento da SHUa. Segundo os protocolos internacionais,
a abordagem terapéutica consiste em terapia de suporte e tratamento com eculizumabe.
A terapia de suporte inclui a terapia plasmatica e os transplantes renal e/ou hepatico.

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

4.7. Custo da tecnologia:

4.7.1. Denominacao genérica: ECULIZUMABE

4.7.2. Laboratdrio: ALEXION FARMACEUTICA BRASIL IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE
PRODUTOS E SERVICOS DE ADMINISTRACAO.

4.7.3. Marca comercial: SOLIRIS

4.7.4. Apresentacao: 10 MG/ML SOLDILINFUSCT 1 FAVDINCX30 M

4.7.5. Preco maximo de venda ao Governo: RS 22.803,84

4.7.6. Preco maximo de venda ao Consumidor: RS 30.793,58
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4.8. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos de medicamentos da ANVISA/CMED.
Referéncia julho de 2023. Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/capa-listas-de-precos

4.9. Recomendacdes da CONITEC: Nao recomendado. Os membros da CONITEC presentes
na 812 reunido ordinaria no dia 05 de setembro de 2019 deliberaram, por unanimidade,
recomendar a ndo incorporac¢ao no SUS do eculizumabe para o tratamento de pacientes
com Sindrome Hemolitica Urémica Atipica. Foi assinado o Registro de Deliberacao n2
472/2019.

5. Discussdo e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

As microangiopatias trombadticas representam um grupo de doencas caracterizadas por
anemia hemolitica microangiopatica associada com lesGes de determinados drgdos, tal
como os rins. Classicamente, a medicina identificou 3 microangiopatias tromboticas
similares e que eram colocados como diferenciais entre si: purpura trombocitopénica
trombdtica (PTT), a sindrome hemolitica urémica relacionada com toxina bacteriana (SHU)
e a sindrome hemolitica urémica atipica (SHUa).

Com o avanco das pesquisas de ciéncia bdsica e da medicina genética, hoje em dia, é
possivel entender que a SHUa representa, na verdade, um grupo de diferentes mecanismos
genéticos e fisiopatoldgicos gerando manifestagdes clinicas similares.

Idealmente, ao se estabelecer o diagndstico de SHUa deve-se realizar a pesquisa de
anticorpos anti-CFH e de mutagdes em genes relacionados cao complemento, tais como os
genes CFH, CFI, MCP, CFB e C3. Isso é relevante para entender a chance de recorréncia da
doenca ao se interromper o eculizumabe. Infelizmente, esses exames ndao sao encontrados
em qualquer unidade laboratorial, ndao estao disponiveis no SUS e representam um alto
custo.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

Os documentos anexados para emissao deste parecer ndao informam como o diagndstico
da paciente foi estabelecido, como esta a sua situagao clinica atualmente. Nao fica claro se
foi realizada pesquisa genética.

5.3. Parecer
() Favoravel
( X ) Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:
A recomendacdo deste parecer é pela realizacdo de pesquisa genética para SHUa (genes
associados com doencgas do complemento) e pela reavaliagdo com médico perito.
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A partir da realizagao da testagem genética e da avaliagao em consulta com médico perito
poderd se entender melhor o mecanismo fisiopatogénico da SHUa desta paciente, o que
permitira, entdo, determinar se o eculizumabe é uma estratégia terapéutica pertinente.
Isso é importante porque, quando bem indicado, o medicamento pode contribuir para
controle da doenca de base e suas complicagdes.

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

() SIM, com risco de lesdo de érgdao ou comprometimento de funcao

( X )NAO
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5.6. Outras Informacgdes:

Consideracdes 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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