Nota Técnica 177934

Data de conclusao: 10/11/2023 15:11:15

Paciente

Idade: 74 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Sao Francisco do Guaporé/RO

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Estadual

Vara/Serventia: Vara Unica de S&o Francisco do Guaporé

Tecnologia 177934

CID: M35.8 - Outro comprometimento sistémico especificado do tecido conjuntivo
Diagnéstico: Outro comprometimento sistémico especificado do tecido conjuntivo

Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: MICOFENOLATO DE MOFETILA

Via de administracao: VO
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Posologia: micofenolato de mofetila 500mg, uso continuo 1 comprimido a cada 12h.
Uso continuo? Sim

Duracao do tratamento: dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Nao

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncoldégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: MICOFENOLATO DE MOFETILA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: corticosterdides e
tratamento sintomatico.

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opcdes disponiveis de Genérico ou Similar: vide CMED.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: MICOFENOLATO DE MOFETILA
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: MICOFENOLATO DE MOFETILA
Dose Diaria Recomendada: -
Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -
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Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: MICOFENOLATO DE MOFETILA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O micofenolato de mofetila é um
agente imunossupressor e imunomodulador, que, no organismo é hidrolisado no metabdlito
ativo, o acido micofendlico (MPA). Este modula as atividades transcricionais dos linfécitos T
CD4+ humanos, levando a um estado anérgico das células T, em que as células se tornam
menos responsivas a estimulagdo antigénica, reduzindo a resposta imunoldgica e, logo, a
destruicao tecidual (4).

A baixa prevaléncia e o curso clinico variavel da sindrome anti-sintetase dificultam a conducéo
de ensaios clinicos e, consequentemente, o estabelecimento de uma terapéutica padronizada
no manejo da condicdo, em especial, no manejo do comprometimento fibrético pulmonar
secundario a condicao supracitada.

Nao ha ensaios clinicos avaliando o uso de micofenolato de mofetila em pacientes com
sindrome anti-sintetase. Ha relatos de caso publicados demonstrando melhora clinica apds uso
de micofenolato de mofetila. Um paciente com envolvimento muscular e pulmonar apresentou
melhora no quadro de fibrose intersticial pulmonar apés uso de micofenolato de mofetila
(ressalta-se que a medicacgao foi usada em combinagcdo com rituximab) (5); outro paciente de
34 anos, com manifestacées pulmonares, miopatia e febre, demonstrou melhora clinica em 4 e
85 meses apos inicio da medicacéo; neste caso, foram utilizados corticosteroides e ciclosporina
além da medicacéo pleiteada (6). Em um terceiro caso, uma paciente de 69 anos com extensas
alteracées pulmonares secundarias a sindrome apresentou importante reducdo do
acometimento pulmonar ap6s 7 meses de terapia com metotrexato, prednisona e micofenolato
de mofetila (7).

Uma revisdo sistematica avaliando o uso de imunossupressores em miopatias inflamatérias
incluiu 12 estudos com foco na sindrome anti-sintetase; nenhum destes estudos avaliou o uso
de micofenolato de mofetila para a condicao, tendo sido avaliados outros imunossupressores
(tacrolimus, rituximab, ciclosporina e azatioprina) (8).

Custo:

ltem Descricéao Quantidade Valor unitério Valor Total
MICOFENOLATO 500 MG COM REV15 R$455,49 R$ 6.832,35
DE MOFETILA  CT BL AL PLAS

PVDC OPC X 50

* Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Pre¢co maximo de
venda ao governo (PMVG) isento de ICMS (ICMS 0%). O PMVG é o resultado da aplicagcéo do
Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Preco Fabrica — PF, PMVG = PF*(1-CAP).
O CAP, regulamentado pela Resolugcéo n°. 3, de 2 de margo de 2011, € um desconto minimo
obrigatdrio a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de medicamentos constantes
do rol anexo ao Comunicado n° 15, de 31 de agosto de 2017 - Versao Consolidada ou para
atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED n° 5, de 21 de dezembro de 2020, o
CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isencao de ICMS para aquisicéo por 6rgaos
da Administracao Publica Direta Federal, Estadual e Municipal, conforme Convénio ICMS n°
87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.
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O micofenolato de mofetila 500mg na forma de comprimidos é produzido e comercializado por
diferentes laboratoérios farmacéuticos. Apos consulta a tabela CMED, no site da ANVISA, em
outubro de 2023, foi elaborada a tabela acima considerando o custo para um ano de
tratamento.

Nao foram encontrados estudos que tenham avaliado a custo-efetividade do tratamento da
sindrome anti-sintetase com micofenolato de mofetila.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: indeterminado.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao

Tecnologia: MICOFENOLATO DE MOFETILA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Ha evidéncia muito limitada da eficacia do micofenolato de mofetila no tratamento
da sindrome anti-sintetase. A evidéncia disponivel se resume a poucos relatos de caso
demonstrando melhora clinica apds o uso da medicacéo; ressalta-se que nos casos publicados
o micofenolato de mofetila foi usado em combinagcdo com outros agentes imunossupressores e
que, devido a vieses de publicacéo, é razoavel supor que somente 0s casos que apresentaram
alguma resposta clinica seriam publicados.

Pelas informagdes disponiveis, ndo fica comprovado que a parte autora tenha esgotado as
opcoes fornecidas pelo SUS, tendo em vista que nao fez (pelas descricoes disponiveis) uso de
corticosterbides e ndo parece ter contra-indicacdes para fazer uso desta medicagcado. Frente a
existéncia de outras opcodes disponiveis no SUS, sem evidéncia de superioridade do farmaco
pleiteado, entendemos que impde-se o parecer desfavoravel.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: RO - Rondbnia
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacoes: Conforme breve laudo médico, trata-se de paciente portador de
sindrome anti-sintetase, que apresentando miosite, fenbmeno de Raynaud, doenca pulmonar
intersticial, artrite € maos de mecanico; a manifestacdo predominante no caso em tela € de
acometimento pulmonar intersticial. Nao ha descricéo de tratamentos prévios realizados. Neste
contexto, pleiteia micofenolato de mofetila.

A sindrome anti-sintetase € uma miopatia inflamatéria caracterizada pela presenca de um auto-
anticorpo contra enzimas responsaveis pela sintese do RNA transportador. Suas principais
manifestacdes clinicas sdo miopatia inflamatéria, doenca pulmonar intersticial, "maos de
mecanico" (quadro caracterizado por hiperceratose em palmas), artrite inflamatéria e fenébmeno
de Raynaud. O inicio do quadro geralmente é agudo e a condicdo nao demonstrou estar
associada com neoplasias (1).

O diagnostico é realizado na presenca de manifestagdes clinicas compativeis associadas a
presenca de anticorpo anti-sintetase (2). Diversos autoanticorpos contra sintetases foram
descritos, sendo 0 mais comum deles o anti-Jo1; os anticorpos anti-PL7 e anti-PL12 parecem
ser 0s mais associados a manifestagcdes intersticiais pulmonares. O prognéstico da sindrome
anti-sintetase com acometimento pulmonar é pior em pacientes com mais de 55 anos, doenca
pulmonar sintomatica e alteracdes nas provas de funcao pulmonar (3).

O tratamento inicial é realizado com corticosteroides. Em casos crénicos, usualmente sao

Pagina 5 de 6



usados outros imunomoduladores, como azatioprina, micofenolato de mofetila, ciclosporina,
tacrolimus, rituximabe, entre outros (3).
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