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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 5179/2023 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante |
I

1.2. Origem: 22 Vara Federal de Jundiai

1.3. Processo n2: 5005345-77.2023.4.03.6128
1.4. Data da Solicita¢do: 08/11/2023

1.5. Data da Resposta: 14/11/2023

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 26/08/1995 — 28 anos

2.2 Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Jundiai/SP

2.4. Historico da doenca: TRANSTORNO DO ESPECTRO DA NEUROMIELITE OPTICA - CID
G36

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

4. Descricdo da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO INEBILIZUMABE - UPLINZA 100mg

4.2. Principio Ativo: Inebilizumabe

4.3. Registro na ANVISA: Sim

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

4.5. Descrever as opg¢Oes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: Outros
imunossupressores e glicocorticoides, plasmaférese

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

4.7. Recomendag¢des da CONITEC: Nao avaliado

5. Discussdo e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

Os disturbios do espectro da neuromielite dptica sdo disturbios inflamatdrios do sistema
nervoso central caracterizados por desmielinizagdo imunomediada grave e dano axonal
predominantemente direcionado aos nervos opticos e a medula espinhal. A justificativa
para o tratamento de crises agudos e recorrentes na neuromielite optica é baseada em
evidéncias de que a autoimunidade humoral desempenha um papel na patogénese da
doenca e é impulsionada pela alta incapacidade relacionada ao ataque, mau progndstico e
alto risco geral de mortalidade em pacientes nao tratados. Assim, a imunoterapia de longo
prazo é indicada para a prevencgao de crises. Assim, apds tratamento rapido de ataque com
corticosteroides em pulsoterapia, institui-se tratamento com imunossupressores. As
evidéncias que sustentam as recomendacdes de tratamento ndo sao robustas, dada a
raridade, a gravidade, e aampla gama de apresentacdes da doenca. Diferentes alternativas
terapéuticas foram recentemente aprovadas para o tratamento do DENMO no mundo,
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incluindo o rituximabe, o tocilizumabe, o eculizumabe e o inebilizumabe. No Brasil, até o
momento, a Unica alternativa terapéutica aprovada para o DENMO pela Anvisa é o
inebilizumabe (Brasil, 2023).

Em um estudo randomizado aberto de 86 pacientes com neuromielite dptica com ou sem
anticorpos AQP4 (Nikoo, 2017), a taxa de recaida anualizada em 12 meses foi
significativamente reduzida para pacientes designados para rituximabe em comparacao
com aqueles designados para azatioprina.

O inebilizumabe é um anticorpo monoclonal humanizado que se liga ao antigeno de
superficie CD19 das células B, esgotando assim uma ampla gama de linfécitos derivados da
linhagem de células B, incluindo plasmablastos CD20 do sangue periférico e células
plasmaticas. O inebilizumab foi avaliado no ensaio N-Momentum (Cree, 2019) de 230
pacientes com NMOSD (com 92 por cento seropositivos para anticorpos anti-AQP4) que
foram distribuidos aleatoriamente numa proporg¢ao de 3:1 para tratamento intravenoso
com 300 mg de inebilizumab (n = 175) ou para placebo. (n = 56) administrado nos dias 1 e
15. O ensaio foi interrompido precocemente apds uma anadlise provisdria de 6,5 meses ter
determinado a eficacia conforme definido por menos ataques entre os pacientes
designados para inebilizumabe em comparacdo com aqueles designados para placebo (12
versus 39%, ARR 27%, taxa de risco [HR] 0,27, IC95% 0,15-0,50). A taxa de todos os eventos
adversos e eventos adversos graves foi semelhante entre os grupos inebilizumabe e
placebo. As limitagcdes deste ensaio incluem a curta duracdo do acompanhamento clinico
e a interrupgdo precoce, o que pode levar a uma superestimativa do efeito do tratamento.
Com base nestes dados, o inebilizumab foi aprovado pela FDA em junho de 2020 para o
tratamento de adultos com NMOSD seropositivos para anticorpos anti-AQP4 e pela ANVISA
em 19/12/2022 (Brasil, 2023) . No entanto, sdo necessarios mais estudos para estabelecer
a eficacia e seguranca a longo prazo do inebilizumab em relagdo ao eculizumab, que
também demonstrou eficacia na NMOSD.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Melhora dos sintomas neuroldgicos

5.3. Parecer
() Favoravel
( x ) Desfavoravel

5.4. Conclusdo Justificada:

Mesmo com resultados promissores, deve-se considerar que as evidéncias disponiveis
sobre a eficacia e seguranca do inebilizumabe para o tratamento de pacientes com DENMO
ainda sao recentes e provindas de um unico ensaio clinico randomizado, com resultados
positivos restritos a populacao AQP4-IgG sorologicamente positiva. Diferentes alternativas
terapéuticas foram recentemente aprovadas para o tratamento do DENMO no mundo,
incluindo o rituximabe, o tocilizumabe, o eculizumabe e o inebilizumabe. No Brasil, até o
momento, a Unica alternativa terapéutica aprovada para o DENMO pela Anvisa é o
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inebilizumabeAssim, sugere-se avaliacao pericial especializada para determinacao de
outras possibilidades terapéuticas.

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

() SIM, com risco de lesdo de érgdo ou comprometimento de fungao

( 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 preservacgao do sigilo.

Equipe NAT-Jus/SP
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