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NOTA TECNICA N2 5399/2023 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.2. Origem: 12 Vara Federal de Piracicaba
1.3. Processo n2: 5002120-09.2023.4.03.6109
1.4. Data da Solicitagdo: 21/11/2023

1.5. Data da Resposta: 28/11/2023

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 26/08/1951 — 72 anos

2.2 Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Piracicaba/SP

2.4. Histdrico da doenga: Doenga de Alzheimer de inicio precoce — CID10 G30.0

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

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

LEQEMBI 200MG/2ML

4.2. Principio Ativo: Lecanemab-irmb

4.3. Registro na ANVISA: n3ao

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

4.5. Descrever as opgoes 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: nao avaliado

5. Discussao e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

Nao foi encontrado registro na ANVISA para o medicamento lecanemabe.

A auséncia de registro na ANVISA impede, como regra geral, o fornecimento de
medicamento por decisdo judicial. E possivel, excepcionalmente, a concessdo judicial de
medicamento sem registro sanitario, em caso de mora irrazoavel da ANVISA em apreciar o
pedido (prazo superior ao previsto na Lei n? 13.411/2016), quando preenchidos trés
requisitos:

(i) a existéncia de pedido de registro do medicamento no Brasil (salvo no caso de
medicamentos orfaos para doencas raras e ultrarraras);
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(i) a existéncia de registro do medicamento em renomadas agéncias de regulacdo no
exterior; e

(iii) a inexisténcia de substituto terapéutico com registro no Brasil.

As acdes que demandem fornecimento de medicamentos sem registro na ANVISA deverao
necessariamente ser propostas em face da Unido.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

O medicamento lecanemabe é um anticorpo monoclonal que liga a agregados beta-
amiloides, que se acumulam e s3o relacionados com a patogenia da doenga de Alzheimer.
Existe um ensaio clinico de fase 3 publicado com 898 participantes randomizados para o
grupo lecanemabe e 897 participantes randomizados para o grupo controle. Os
participantes tinham diagndstico ha cerca de 1,4 ano e os sintomas ha cerca de 4,1 anos.
Dentre eles, aproximadamente 38% dos participantes tinham deméncia leve por Alzheimer
e aproximadamente 62% deles tinham comprometimento cognitivo leve pelo Alzheimer.
O desfecho primadrio do estudo foi a variacao do escore CDR-SB. Este escore variade 0 a 18
pontos e avalia 6 campos cognitivos. Os dois grupos de participantes possuiam um CDR-SB
médio ao redor de 3,20 no momento do recrutamento ao estudo.

Dentro de 18 meses do estudo, o grupo lecanemabe teve uma piora de 1,21 no escore CDR-
SB, enquanto o grupo controle teve uma piora de 1,66 neste escore. Comparativamente, o
grupo intervengao teve um resultado de -0,45, com intervalo de confianga de 95% entre -
0,67 a-0,23 (p<0,001), em comparagao com o placebo.

O medicamento, sem aprovagdao na ANVISA, tem previsao de custo nos EUA de USD
26.500,00 por paciente, o que equivaleria a algo em torno de RS 130.000,00 por paciente.
Um medicamento a este custo com um efeito clinico apenas marginal ultrapassaria
qualquer margem de custo-efetividade.

5.3. Parecer
() Favoravel
( X ) Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:

O medicamento ndao tem aprovacao na ANVISA.

Além disso, a droga possui apenas um ensaio clinico de fase 3 para corroborar sua eventual
utilizacdo. Dada a alta prevaléncia da condicdo, ndo se espera que apenas um ensaio clinico
de fase 3 seja suficiente para determinar a eficacia de um novo tratamento.

Ainda assim, pode-se observar que o Unico estudo realizado recrutou pacientes em uma
fase muito inicial da doenca, sendo mais da metade deles sem nem mesmo possuir
diagnostico de deméncia de Alzheimer. Mesmo assim, o resultado encontrado em 18
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meses foi discreto. Ainda que haja evidéncia estatistica da diferenca, uma variacao tao
pequena é praticamente irrelevante a pratica clinica, ainda mais a luz de uma analise de
custo-efeitvidade.

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 6rgao ou comprometimento de funcao

(X)NAO

Réu:

(X)Sus

() Plano de Saude
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5.6. Outras Informacoes:

Consideragdes 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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