NOTA TECNICA N2 3229/2024- NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1.Solciante:
1.2. Processo n? 5012721-67.2024.4.03.6100

1.3. Data da Solicitagcdo: 28/05/2024

1.4. Data da Resposta: 06/06/2024

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 19/08/1976 —47 anos
2.2 Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histérico da doenga: Infeccdo pelo HIV — CID10 B24

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

4. Descricao da Tecnologia

4.1, Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

LENACAPAVIR 927MG

4.2. Principio Ativo: especificado acima

4.3. Registro na ANVISA: n3ao

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

4.5. Descrever as opgdes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: vide abaixo
4.6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar: ndo
4.7. Recomendacdes da CONITEC: ndo avaliado

5. Discussdo e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficdcia e seguranca da tecnologia:

Em 2022 o FDA estadunidense aprovou uma nova medicacao, lenacapavir, da classe dos
inibidores da capside, para pacientes com o virus HIV-1 multirresistente. Varios ensaios
clinicos mostraram a sua seguranga e eficacia, sendo recomendado para tratamento de
pacientes com o virus HIV-1 que se apresentam multirresistentes as varias drogas
antirretrovirais em uso. Também foi estudado para uso em pacientes ainda ndo expostos
a medicamentos antirretrovirais, com bons resultados. A medicacao deve ser usada em

combinagdo com outros antirretrovirais.

Estudos de fase 2 e fase 3 mostraram que a medicacdo é bem tolerada, e que apresenta
altas taxas de supressdo viral, tanto em pacientes sem tratamento prévio como em
pacientes com virus multirresistente (ref. 1, 2, 3). No estudo de fase 2 de Gupta et. al, o
uso de lenacapavir (associado a outros antirretrovirais) tanto oral quanto em inje¢Ges a
cada 6 meses mostrou supressdo viral (menos de 50 cépias/ mL apds 54 semanas) em
85 a 92% dos pacientes. O estudo CAPELLA de fase 3, comparado com placebo, mostrou



sua efetividade, e o estudo de fase2/3 de Ogbuagu et. al também mostrou 6timos
resultados em pacientes com virus multirresistente.

Algumas revisGes mostraram que a medicacdo é bem tolerada, com altas taxas de
supressao viral. (ref 4, 5,6, 7). Um estudo em especial comparou as taxas de reducdo da
carga viral com o uso de lenacapvir e tratamento otimizado com os resultados de outras
medicacOes (ref 8). Na comparagdo com fostemsavir (e tratamento otimizado),
lenacapavir apresentou 6,57 vezes mais possibilidade de supressao viral, de 8,93 vezes
na comparagdo com ibalizumabe (e tratamento otimizado) e de 12,74 vezes que
somente o tratamento otimizado.

A farmacocinética do lenacapavir apds administracdo subcutinea ou intravenosa foi
estudada em modelos animais e em humanos, mostrando que a alta poténcia, a grande
estabilidade e a taxa de liberacdo otimizada do local de injecio permitem a
administracdo da medicagdo a cada 6 meses, tanto para prevencdo quanto para
tratamento (ref. 9 e 10)

Outra caracteristica marcante do lenacapavir é a inexisténcia de resisténcia cruzada com
outras medicacdes antirretrovirais.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: vide acima

5.3. Parecer
() Favoravel
( X ) Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:

Apesar de seus beneficios, a medica¢do ainda nado foi aprovada pela ANVISA para uso no
Brasil. O Brasil tem uma politica de tratamento de HIV/AIDS bastante adequada, com as
diretrizes terapéuticas do Ministério da Saude sendo plenamente adequadas para o
tratamento de PVHA. A medicacdo traz promessas para subgrupos especificos de
pessoas com HIV (pessoas infectadas por virus multirresistente) e tem grande facilidade
posoldgica (pode ser administrado subcutaneamente também). A CONITEC j& estd
avaliando uma medicacdo especifica para virus multirresistente, e provavelmente o
lenacapavir em breve serd também avaliado pela CONITEC, quando entdo
provavelmente serd incorporado ao arsenal terapéutico. Quando a ANVISA aprovar o seu
uso no Brasil, e se ainda ndo estiver avaliada pela CONITEC, a medica¢do podera ser
concedida a grupos bem especificos de PVHA, especificamente aqueles com virus
multirresistentes

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 érgao ou comprometimento de funcdo
(x) NAO
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5.6. Outras Informacgdes:

Considera¢des NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento ndo é divulgada por
motivo de preservacdo do sigilo.

Equipe NAT-Jus/SP



