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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 7435/2024 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.2. Processo n2: 5002158-79.2024.4.03.6143
1.3. Data da Solicitacdo: 07/11/2024
1.4. Data da Resposta: 14/11/2024

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 10/04/1979 - 45 anos
2.2 Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S3&o Paulo/SP

2.4. Historico da doenca: Agromegalia — CID10 E22.0

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

1 - Considerando as condigOes descritas no relatério médico acostado aos autos, a parte
autora se enquadra na especificagdo do publico-alvo descrito na bula do medicamento?
Sim.

2 — Ha evidéncias cientificas que justifiguem o uso do medicamento para o tratamento
da doenca que acomete a parte autora? Em caso positivo, citar as evidéncias cientificas.
A CONITEC avaliou a incorporacao da pasireotida ao SUS, com os seguintes resultados
(Brasil, 2024): Foram incluidos quatro ensaios clinicos randomizados, sendo que 3 deles
estavam presentes na anadlise do demandante externo. Dentre os efeitos desejaveis, a
pasireotida aumentou a probabilidade de o paciente atingir resposta bioquimica em
comparacdo ao controle. Ademais, tanto os escores de qualidade de vida como a reducao
do tamanho tumoral foram melhores com o uso de pasireotida em relacdo aos outros
analogos da somatostatina. Com relagao ao perfil de segurancga, os eventos adversos mais
frequentes foram principalmente diarreia leve a moderada, colelitiase, cefaleia,
hiperglicemia e diabetes. Nao houve diferenca entre pasireotida e o controle em relagdo a
taxa de ocorréncia de evento adverso grave. Em comparacdo ao controle, pasireotida
aumentou a taxa de ocorréncia de episddios de hiperglicemia. Em relacao a qualidade da
evidéncia, foi considerada moderada para os desfechos resposta bioquimica, tamanho
tumoral e eventos adversos gerais; e baixa para os desfechos qualidade de vida, eventos
adversos graves e episoédios de hiperglicemia.

3- Justifica-se a alegagdo de urgéncia noticiada na peticdo inicial?
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A paciente apresenta a doenca desde 2015 e o tratamento visa a reducdao de complicac¢des
de longo prazo.

4- O medicamento requerido é registrado na ANVISA?
Sim.

5 —Em caso negativo, ha pedido de registro do medicamento no Brasil? Se houver pedido
de registro, apresentar informagdes sobre a tramitacdo do pedido de registro (data, fase
em que se encontra, etc.);

Nao se aplica.

6 — O medicamento pleiteado é registrado em renomadas agéncias de regula¢dao no
exterior (ex. EUA, Unido Europeia, Japdo)? Em caso positivo quais?

Sim, nos EUA pelo FDA
(https://www.accessdata.fda.gov/drugsatfda docs/label/2012/2006771bl.pdf), na Europa
pela EMA (https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/signifor) e no Japao
(https://www.pmda.go.jp/files/000234111. pdf).

7- O medicamento pode ser considerado 6rfdo ou existem outras tecnologias disponiveis
no SUS, de eficacia comprovada cientificamente, sejam eles cirurgicos, terapéuticos ou
medicamentosos, que ainda ndo tenham sido ministrados a parte autora e que se
encontrem no rol dos recursos disponibilizados pelo SUS?

Existem outras linhas de tratamento disponiveis no SUS, conforme descrito abaixo, tendo
a paciente ja sido submetida a outras linhas terapéuticas.

8 — 0 medicamento requerido é o unico possivel para o tratamento da parte autorae,
portanto, pode ser considerado imprescindivel?

Existem outras linhas de tratamento disponiveis no SUS, conforme descrito abaixo, tendo
a paciente ja sido submetida a outras linhas terapéuticas.

9 — E possivel que seja estabelecido um comparativo (custo x efetividade), entre o
medicamento indicado no item anterior e 0 medicamento pleiteado?
A paciente ja estd em tratamento.

10 — Quais os riscos caso a parte autora ndo utilize o medicamento requerido?
Complicagdes locais e a distancia pela agao hormonal.
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11 — Ha algum posicionamento da CONITEC acerca do uso do medicamento requerido
para o tratamento da enfermidade que acomete a parte autora?
Em junho de 2024 optou-se pela incorporagao do medicamento.

12 - Apresente outros elementos que considere importante para anadlise do caso:
Descritos abaixo.

13 — Ha evidéncias cientificas?
Descritos abaixo.

14 - Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme defini¢cdo de Urgéncia a Emergéncia do
CFMm?
As complicagdes sao consideradas de longo prazo.

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

PAMOATO DE PASIREOTIDA

4.2. Principio Ativo: PAMOATO DE PASIREOTIDA

4.3. Registro na ANVISA: 1712600050037

4.4, O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: Ndo

4.5. Descrever as opg¢Oes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: O tratamento da
acromegalia inclui procedimentos cirurgicos, radioterapia e terapia medicamentosa com
agonistas da dopamina (cabergolina) e analogos da somatostatina (octreotida e
lanreotida). Em geral, o tratamento inicial da acromegalia é cirurgico, visando a remocao
do adenoma hipofisario. Essa intervengao gera resposta terapéutica entre 50% e 70% dos
casos. Em relacdo aos andlogos da somatostatina, estudos abordam o uso desses
medicamentos como tratamento primario, tratamento prévio a cirurgia e tratamento
secundario (apds a cirurgia), sendo efetivos em 40 a 70% dos casos. Quando o uso de
andlogos de somatostatina ndo gera a resposta esperada, sdo adicionados a eles os
agonistas da dopamina (cabergolina). Assim, essa associacgdo de medicamentos é
considerada o tratamento de terceira linha disponivel atualmente no SUS

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

4.7. Recomendagdes da CONITEC: PORTARIA SECTICS/MS N2 25, DE 19 DE JUNHO DE 2024
Torna publica a decisdo de incorporar, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, o
pamoato de pasireotida para o tratamento de pacientes com acromegalia, conforme
Protocolo Clinico do Ministério da Saude. Ref.: 25000.141185/2023-37

5. Discussdo e Conclusdo
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5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia:

A acromegalia é uma doenca enddcrina rara (com prevaléncia estimada em 5,9 casos por
100.000 habitantes) de carater progressivo, provocada pela hipersecre¢ao cronica de
hormonio do crescimento (GH), e, consequentemente, de IGF-1, responsavel pelo
crescimento desproporcional de orgdaos e tecidos e pelo desenvolvimento de
comorbidades sistémicas.

Pacientes com acromegalia apresentam sintomas variados, como sindrome dismorfica de
face e extremidades, dores de cabeca, acroparestesia (associada a sindrome do tunel do
carpo), dores articulares, disfuncdo sexual, hipertensdao arterial sistémica e, mais
raramente, defeitos no campo visual. O diagndstico laboratorial se baseia na constatacao
de niveis séricos elevados de GH e IGF-1, assim como o objetivo terapéutico é a sua
normalizagdo (resposta bioquimica).

A primeira linha de tratamento envolve a cirurgia de resseccdo do adenoma hipofisario,
possuindo resposta terapéutica da ordem de 50% a 70%. Para pacientes que apresentaram
resposta inadequada pds-tratamento, geralmente procede-se com farmacoterapia com
analogos da somatostatina, estando disponiveis no SUS a octreotida e a lanreotida,
farmacos que possuem cerca de 40 a 70% de efetividade. O tratamento de terceira linha
hoje disponivel no SUS consiste na associagdo de analogos da somatostatina a cabergolina.
A radioterapia é uma alternativa adicional, sendo pouco utilizada na pratica clinica para
esse proposito. A CONITEC avaliou a incorporagao da pasireotida ao SUS, com os seguintes
resultados (Brasil, 2024): Foram incluidos quatro ensaios clinicos randomizados, sendo que
3 deles estavam presentes na analise do demandante externo. Dentre os efeitos desejaveis,
a pasireotida aumentou a probabilidade de o paciente atingir resposta bioquimica em
comparacdo ao controle. Ademais, tanto os escores de qualidade de vida como a reducao
do tamanho tumoral foram melhores com o uso de pasireotida em relagdao aos outros
analogos da somatostatina. Com relacao ao perfil de seguranca, os eventos adversos mais
frequentes foram principalmente diarreia leve a moderada, colelitiase, cefaleig,
hiperglicemia e diabetes. Nao houve diferenga entre pasireotida e o controle em relagao a
taxa de ocorréncia de evento adverso grave. Em comparagao ao controle, pasireotida
aumentou a taxa de ocorréncia de episddios de hiperglicemia. Em relagdo a qualidade da
evidéncia, foi considerada moderada para os desfechos resposta bioquimica, tamanho
tumoral e eventos adversos gerais; e baixa para os desfechos qualidade de vida, eventos
adversos graves e episédios de hiperglicemia.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Redugado da massa tumoral

5.3. Parecer
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( x ) Favoravel

() Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:
A paciente ja foi submetida a tratamentos priorizados pelo PCDT, sem sucesso. Nesse
contexto, a medicacao é considerada clinicamente eficaz.

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 fungdo

(x ) NAO

5.5. Referéncias bibliograficas:

Brasil, Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e do Complexo
Econémico-Industrial da Saude. Pamoato de Pasireotida no tratamento de pacientes com
acromegalia. Relatério de recomendacgdo. Brasilia, 2024.

5.6. Outras Informacdes — 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¢des 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 producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitdria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitdrio de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como func¢do essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responséavel pela
avaliacdode evidéncias cientificas sobre a avaliacdoeconOomica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais
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O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritariasda populac3o
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 - Relagao Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relacdao Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da populagcdao, 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 acbes 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 produgao 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 doenga 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 verificagao dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sao 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 sdo 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 aquisicao de
medicamentos e insumos no ambito da Atencdo Primdria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
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atencdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
que tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populacdo brasileira na
Atengdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicao e pelo fornecimento dos itens a
populagao fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variagdes de organizagao
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
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¢des de saude
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢cdes socioecondmicas 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 federagcdo o
recebimento, o armazenamento e a distribuicio 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 responsavel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
medicamentos, no ambito do SUS, para doencas cronico-degenerativas, inclusive doencas
raras, e é 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 doengas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacao distintas.

Consideragoes 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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