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NOTA TECNICA N2 5868/2024 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: [ A AR
1.2. Processo n2: 5020265-09.2024.4.03.6100

1.3. Data da Solicitagdo: 12/09/2024

1.4. Data da Resposta: 17/09/2024

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 15/01/1962 - 62 anos

2.2 Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Jau/SP

2.4. Histdrico da doenca: Degeneracdo macular relacionada a idade bilateral associada a
atrofia geografica macular — CID10 H35.3

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

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

SYFOVRE 15MG

4.2. Principio Ativo: Pegcetacoplan

4.3. Registro na ANVISA: nao

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

4.5. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar: ndo
4.6. Recomendacdes da CONITEC: ndo avaliado

5. Discussdo e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

O medicamento pegcetacoplana possui registro na ANVISA para administracao por via
subcutanea para tratamento de pacientes com o diagndstico de hemoglobinuria
paroxistica noturna.

A doenca que acomete este paciente é outra, trata-se de degeneracdo macular relacionada
a idade (DMRI), uma doenga que acomete a visdo de idosos e provoca perda visual.
Existem pesquisas clinicas e publicacdes com reanalises dos dados originais sobre o uso de
pegcetacoplana no tratamento da DMRI. No entanto, essas publicagbes utilizam o
medicamento com aplicacdo intravitrea, ou seja, aplicacdo direta no globo ocular.

Como a via de administracdo e a indicacdo diferem significativamente daquela para qual a
ANVISA aprovou o uso no territdrio nacional, deve-se considerar que realmente ndo ha

@WWW.TJSD.JUS.BR YEHOBPFB tisporiciaL



e TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
BRMRIM™= . ScCRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
SGP 5 — Diretoria da Saude

aprovacao que permita o seu uso de forma embasada e segura no territério nacional. Nao
foi possivel para este parecerista identificar se nos estudos foi utilizado o mesmo produto
farmacoldgico ou se outra formulagao foi desenvolvida para aplicagdo intravitrea.

Neste sentido, este parecer encara o medicamento em questdo como um medicamento
sem registro apropriado junto a ANVISA.

O fornecimento, pelo Estado, de medicamentos sem registro na ANVISA, de acordo com o
entendimento do STF, s6 pode ocorrer em casos excepcionais. O Estado ndo pode ser
obrigado a fornecer medicamentos experimentais e a auséncia de registro na ANVISA
impede, como regra geral, o fornecimento de medicamento por decisdo judicial.

E possivel, excepcionalmente, a concess3o judicial de medicamento sem registro sanitario,
em caso de mora irrazodvel da ANVISA em apreciar o pedido (prazo superior ao previsto na
Lei n213.411/2016), quando preenchidos trés requisitos:

(i) a existéncia de pedido de registro do medicamento no Brasil (salvo no caso de
medicamentos 6rfaos para doencas raras e ultrarraras);

(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.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
N3o se aplica.

5.3. Parecer
() Favoravel
( x ) Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:

Medicacao solicitada ndo tem registro na ANVISA para o uso proposto.

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

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

() SIM, com risco de lesdo de 6rgdo ou comprometimento de funcdo

(x)NAO

5.5. Referéncias bibliograficas:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=160900001
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https://www.migalhas.com.br/quentes/302836/stf--estado-so-deve-fornecer-

medicamentos-sem-registro-na-anvisa-em-casos-excepcionais
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Heier JS, Lad EM, Holz FG, et al. Pegcetacoplan for the treatment of geographic atrophy
secondary to age-related macular degeneration (OAKS and DERBY): two multicentre,
randomised, double-masked, sham-controlled, phase 3 trials. Lancet.
2023;402(10411):1434-1448. doi:10.1016/50140-6736(23)01520-9

Liao DS, Grossi FV, El Mehdi D, et al. Complement C3 Inhibitor Pegcetacoplan for
Geographic Atrophy Secondary to Age-Related Macular Degeneration: A Randomized
Phase 2 Trial. Ophthalmology. 2020;127(2):186-195. doi:10.1016/j.0phtha.2019.07.011

5.6. Outras Informagdes — conceitos:
ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar
A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade

institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das a¢bes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a produgdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotdxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdvel pelo controle
sanitdrio de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Satde.
A CONITEC é um drgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como funcdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliacdo econdmica, custo-efetividade, eficacia,
a acuracia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais

O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritarias da populacdo
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://www.conass.org.br/wp-content/uploads/2022/01/RENAME-2022.pdf

REMUME - Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais
A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relacdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
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prioritdrias da populacdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das acdes de
salde no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a produgdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico da doenca ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sdo baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA é de responsabilidade das trés esferas
de gestdo do SUS, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, os recursos
federais sdao repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:

» Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atencao Primaria em salde e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condicdes de saude da populacdo brasileira na
Atencdo Primdria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacdes de organizacao
pactuadas por estados e regides de saude.

» Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio dos
medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza, possuem
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abordagem terapéutica estabelecida. Este componente é financiado pelo Ministério da
Saude, que adquire e distribui os insumos a ele relacionados. O Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos medicamentos e insumos
destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condi¢gGes de saude
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢Ges socioeconémicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdo financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federagao o
recebimento, o armazenamento e a distribuicdo dos medicamentos e insumos dos
programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.

» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estdao
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sdo os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
contempladas e a instancia gestora responsdvel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
medicamentos, no ambito do SUS, para doencas crénico-degenerativas, inclusive doencgas
raras, e € caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doencas contempladas
neste Componente estao divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organiza¢ao distintas.

Consideracoes 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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