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NOTA TECNICA N2 3230/2022 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.2. Origem: 12 Vara Federal de Limeira — TRF3
1.3. Processo n2: 5003118-06.2022.4.03.6143
1.4. Data da Solicitagdo: 16/12/2022

1.5. Data da Resposta: 15/01/2023

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 08/11/1967 — 55 anos

2.2. Sexo: F

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histdrico da doenca: Angioedema Hereditario — CID D84.1

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

4. Descricdo da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: medicamento

Lanadelumabe 300mg/2ml

4.2. Principio Ativo: LANADELUMABE

4.3. Registro na ANVISA: 1063902900017

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

4.5. Descrever as opgoes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: danazol, 4acido
tranexamico, Inibidor de C1 (derivado de plasma), Inibidor de C1 recombinante, icatibanto
4.6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar: ndo

4.7. Custo da tecnologia:

4.7.1. Denominacao genérica: LANADELUMABE

4.7.2. Laboratorio: TAKEDA PHARMA LTDA.

4.7.3. Marca comercial: TAKHZYRO

4.7.4. Apresentacdo: 150 MG/ML SOL INJ CT 1 FAVD INC X 2 ML + CONJ INFUS

4.7.5. Preco maximo de venda ao Governo: RS 103.941,47

4.7.6. Preco maximo de venda ao Consumidor: RS 138.209,93

4.8: Tratamento mensal:

4.8.1: Dose didria recomendada: 300 mg SC a cada 2 semanas
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4.9. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos de medicamentos da ANVISA/CEMED.
Referéncia janeiro de 2023. Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-

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

4.10. Recomendagdes da CONITEC: ndo incorporagao

5. Discussdo e Conclusdo

5.1. Evidéncias sobre a eficicia e seguranca da tecnologia:

O Lanadelumabe é um anticorpo monoclonal anti-calicreina. Ele funciona reduzindo os
niveis de bradicinina por meio da reducdo da atividade plasmatica da calicreina. Um ensaio
clinico randomizado publicado em 2018 mostrou que, comparada a placebo, esta
medicagao reduziu de forma significativa os ataques de angioedema hereditario (de 73 a
87% de reducdo). Isso é especialmente importante em pacientes com ataques muito
frequentes, tanto pelo incbmodo e desconforto quanto pelo risco de desfechos graves,
conforme descrito no relatério médico.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

A paciente tem ataques semanais, mesmo em uso de outra medicac¢do profilatica. O uso
do Lanadelumabe pode levar a uma grande reducdo de frequéncia dos ataques, permitindo
melhor qualidade de vida e menos risco de desfechos graves.

5.3. Parecer
( x ) Favoravel
() Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:
Medicagao com evidéncia suficiente para ser indicada no caso desta paciente, com uma
versao extremamente grave de angioedema hereditario.

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

() SIM, com risco de lesdo de 6rgdao ou comprometimento de fungao

( )NAO
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5.6. Outras Informagdes:

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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