TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 1541/2022 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: |

1.2. Origem: 22 Vara Civel Federal de Sao Paulo — TRF3

1.3. Processo n2: 0019002.08.2016.4.03.6100
1.4. Data da Solicitagdo: 14/07/2022
1.5. Data da Resposta: 20/07/2022

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 15/02/2013 — 09 anos
2.2.Sexo: F

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Historico da doenga: Angioedema Hereditario — CID D84.1

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

4. Descricdao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: medicamento

Icabitanto

4.2. Principio Ativo: ACETATO DE ICATIBANTO

4.3. Registro na ANVISA: 1063903050017

4.4. O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: ndo
4.5. Descrever as opgdes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: vide discussdo
4.6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar: ndo
4.7. Custo da tecnologia:

4.7.1. Denominacdo genérica: ACETATO DE ICATIBANTO

4.7.2. Laboratério: TAKEDA PHARMA LTDA.

4.7.3. Marca comercial: FIRAZYR
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4.7.3. Apresentacdo: 10 MG/ML CT 1 SER X 3 ML + AGULHA

4.7.4. Preco maximo de venda ao Governo: RS 8.546,01

4.7.5. Preco maximo de venda ao Consumidor: RS 11.375,02

4.8: Tratamento mensal:

4.8.1: Dose didria recomendada: 1 amp sc em caso de angioedema

4.9. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos de medicamentos da ANVISA/CMED.

Referéncia julho de 2022. Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/capa-listas-de-precos

4.10. Recomendagdes da CONITEC: Os membros da CONITEC presentes na reunido
realizada nos dias 1 e 2 de abril de 2015, diante das limitacGes das evidéncias analisadas,
dos beneficios discretos e da relacao desfavordvel de custo-efetividade do medicamento
icatibanto para tratamento do angioedema hereditdrio deliberaram, por unanimidade, por
recomendar a sua ndo incorporagdo no Sistema Unico de Satde. Nos estudos disponiveis
foram encontradas evidéncias limitadas, heterogéneas, dispersas e tempo de
acompanhamento curto, além do que os beneficios ndo podem comprovar relevancia

clinica.

5. Discussdo e Conclusdo

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia:

O angioedema hereditédrio (AEH) devido a deficiéncia de inibidor de C1 ou sua disfungao
leva a episddios recorrentes de angioedema com duragao de 2 a 4 dias que afetam:

- via aérea, com risco de asfixia e dbito;

- parede intestinal;

- pele.

O angioedema é mediado por bradicinina, portanto n3ao responde a epinefrina,
antihistaminicos ou corticoide. O tratamento de suas crises é baseado nas seguintes
alternativas:

- concentrado de inibidor de C1 derivado de plasma humano;

- inibidor de C1 humano recombinante;
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- icatibanto (Firazyr) - antagonista de receptor B2 de bradicinina;

- ecallantide - inibidor de calicreina.

O tratamento da crise aguda depende da sua gravidade. Episédios de edema periférico
geralmente n3ao requerem tratamento especifico. Ataques abdominais podem ser
extremamente dolorosos e quando envolverem o trato respiratdrio devem ser tratadas
urgentemente em decorréncia da potencial letalidade. Pelo relatério ha acometimento
cutaneo e laringeo.

Disfonia e disfagia sdo indicativos de progressao para crise laringea grave. Estas crises
desenvolvem-se lentamente, em torno de 8 horas em média, com a disfagia e a mudancga
da voz geralmente precedendo a obstrucdo. Ha, entretanto, relatos de instalacdo rapida do
edema de laringe e o médico deve estar atento na abordagem destes pacientes. Casos mais
graves necessitam de entubacdo orotraqueal imediata ou restabelecimento das vias
aéreas. A terapia com oxigénio deve ser indicada e a oximetria de pulso monitorizada.

Em 2010, o Ministério da Saude elaborou um protocolo clinico de diretrizes terapéuticas
(PCDT) sobre o angioedema hereditario, que foi publicado através da Portaria n2 109, de
23 de abril de 2010 disponivel em

http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/abril/02/pcdt-angioedema-

livro2010.pdf, e que descreve o tratamento do AEH subdividido da seguinte forma:

a) tratamento das crises;

b) profilaxia a longo-prazo das crises;

c) profilaxia a curto-prazo das crises.

O tratamento das crises por ser predominantemente hospitalar ndo foi descrito no PCDT.
Caso haja risco de asfixia, o documento recomenda o uso do plasma fresco. Se as
terapias de primeira linha ndo estdo disponiveis, pode-se considerar plasma tratado com
detergente solvente, e se indisponivel plasma fresco congelado.

Portanto, para atender a profilaxia das crises estdo citados os seguintes medicamentos:
andrdégenos atenuados e agentes anti-fibrinoliticos: dcido épsilon aminocapradico (inibidor

da plasmina) e acido tranexamico (inibidor da ativacdo do plasminogénio), com maior
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eficacia para os androgénios. Dentre os androgenos atenuados, o mais utilizado é o
danazol.

O danazol é o medicamento de primeira escolha nesta doencga para a prevengdo de novas
crises. As contra-indicacOes para seu uso sdo: gestacao, amamentacao, insuficiéncia renal,
hepatica ou cardiaca e neoplasia de prdstata.

Deve-se destacar que a medicagao Icatibanto possui ensaios clinicos randomizados que
representam sua avaliagdao com desfecho primario de tempo para resolu¢dao do quadro de

angioedema.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

Ndo é possivel assegurar que o uso do icatibanto evite as crises laringeas e, por
conseguinte, a necessidade de traqueostomia ou que reduza os ébitos pela doenca, isto
porque nao existem estudos que comprovem esses desfechos. Alertou-se que o uso do
icatibanto domiciliar pode dar falsa seguranga ao portador. Note-se que o seu uso nao
substitui a necessidade do aporte hospitalar com estrutura de suporte de vida avangado,

para entubagao do paciente, se necessario, e acesso a outros medicamentos.

5.3. Parecer
() Favoravel

( x ) Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:
A medicagao encurta tempo de sintomas, porém sem embasamento para impacto em

desfechos clinicos relevantes como intubagao ou morte.

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida
(x ) SIM, com risco de lesdo de 6rgao ou comprometimento de funcdo

( )NAO
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5. Relatdrio de recomendacao - Icatibanto para o tratamento da crise aguda moderada
ou grave do Angioedema hereditario - relatério nimero 163, julho de 2015 CONITEC -

acessado em 15 de julho de 2022 em
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http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2015/Relatorio_Icatibanto_Angioedema_final.p
df

5.6. Outras Informacoes:

Consideragdes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento nao é divulgada por motivo
de preservacao do sigilo.

Equipe NAT-Jus/SP
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