Nota Técnica 317680

Data de conclusao: 26/02/2025 15:46:21

Paciente

Idade: 5 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Porto Alegre/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 8° Vara Federal de Porto Alegre

Tecnologia 317680

CID: E88.1 - Lipodistrofia néo classificada em outra parte
Diagnéstico: lipodistrofia ndo classificada em outra parte
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: METRELEPTINA

Via de administracao: SC

Pagina 1 de 5



Posologia: metreleptina 3 mg - 1 un de 0,6 ml. Aplicar via subcutanea, uma vez ao dia: 0,96
mg = 0,19 ml de solugdo = 19 unidades (volume de medi¢ao na seringa de 0,3 ml para injetar.

Uso continuo? -
Duracao do tratamento: dia(s)
Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

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
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: METRELEPTINA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: medicamentos para
complicagbes da sindrome, como metformina, insulina, estatinas.

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: METRELEPTINA
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: METRELEPTINA
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: METRELEPTINA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A metreleptina € um analogo da
leptina humana produzida por meio de tecnologia de DNA recombinante. Reproduz os efeitos
fisioldégicos da leptina ligando e ativando o receptor da leptina humana [4].

A eficacia e seguranca do tratamento com metreleptina foram avaliadas em um estudo em
regime aberto, de braco unico (Estudo NIH 991265/20010769) em pacientes com lipodistrofia
generalizada congénita ou adquirida, ou lipodistrofia parcial familiar ou adquirida [5]. Os dados
coletados de 2000 a 2014 para um estudo piloto (Estudo NIH 991265 /NCT00005905]) e sua
extensao de longo prazo (Estudo NIH 20010769/NCT00025883]) foram integrados em uma
analise final. Embora conduzidos como estudos separados, estes podem ser considerados um
Unico estudo prolongado porque empregaram protocolos semelhantes e quase todos os
pacientes no estudo piloto continuaram o tratamento a longo prazo no segundo estudo. Um
total de 66 pacientes com LG (congénita, n = 45; adquirida, n = 21) foram incluidos neste
estudo, os desfechos principais foram alteracdo em relagdo ao valor basal da hemoglobina
glicada (Hb1Ac) e dos niveis de triglicerideos em jejum. Ao final do acompanhamento, 23
pacientes finalizaram a participagcdo. O tratamento com metreleptina reduziu os niveis de
Hb1Ac de 8,6% para 6,4% na populacéo em estudo (reducédo de 2,2%, P<0,001) e os niveis de
triglicerideos de 14,7 mmol/L para 4,5 mmol/L (reducdo de 32,1%, )= 0,001) ao final de 12
meses do tratamento. Quando analisado o subtipo de lipodistrofia adquirida, pertinente ao caso
em tela, os niveis de Hb1Ac reduziram 2,9% ( de 9,2% para 6,3%) e os de triglicerideos em
53,5%. Entre os 66 participantes do estudo, 59 apresentaram pelo menos um evento adverso
relacionado ao uso do medicamento. Pacientes com lipodistrofia adquirida tiveram maior
probabilidade de apresentar eventos adversos de intensidade grave (67%). Dez pacientes
(15,2%) desenvolveram uma neoplasia durante o estudo, um caso de linfoma anaplasico de
células grandes foi avaliado como relacionado ao tratamento.

Chan JL et al [6], avaliaram estudos existentes sobre a acao da metreleptina em pacientes com
obesidade (579 pacientes) ou lipodistrofia (134 participantes). O grupo encontrou que a maioria
dos pacientes com lipodistrofia desenvolveu anticorpos contra a metreleptina (86% a 92%). Os
titulos maximos de anticorpos geralmente ocorreram dentro de 4-6 meses e diminuiram com a
continuacao da terapia. O grupo concluiu que a ocorréncia de anticorpos pode potencialmente
estar associada a perda de eficacia do medicamento, porém tal efeito ainda n&o esta claro.

ltem Descricao Quantidade Valor unitario Valor Anual
METRELEPTINA 3,0 MG PO LIOF365 R$ 2.378,67 R$ 868.214,55
INN CT 1 FA VD
TRANS

* Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Pre¢co maximo de
venda ao governo (PMVG) no Rio Grande do Sul (ICMS 17%). O PMVG é o resultado da
aplicacéao do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Preco Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugcéao n°. 3, de 2 de margco de 2011, é um
desconto minimo obrigatorio 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
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21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isencao de
ICMS para aquisi¢cao por 6rgaos da Administracao Publica Direta Federal, Estadual e
Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.

A metreleptina € comercializada no pais sob o0 nome de Myalept®, do laboratério Amryt Brasil
Comércio e Importacdo de Medicamentos Ltda. De acordo com a prescricdo juntada ao
processo € em consulta a tabela CMED em abril de 2024, foi elaborada a tabela acima.
Segundo bula do medicamento [4], o produto apds reconstituido deve ser utilizado
imediatamente e o produto reconstituido restante devera ser descartado apds o uso. Além
disso, ndo foram considerados ainda valores dos insumos necessarios para administracéo do
medicamento, como seringas, agua para injec¢ao, alcool etilico e algodao.

O National Institute for Health and Care Excellence (NICE), agéncia de saude inglesa,
recomendou a metreleptina como uma opgdo para o tratamento das complicacbes na
lipodistrofia em pessoas com dois anos ou mais de idade e com lipodistrofia generalizada, no
entanto, limitado ao fornecimento de desconto para aquisicdo do medicamento. Dentre os
critérios de elegibilidade, os pacientes devem apresentar nivel de HbA1c acima de 7,5%, ou
triglicerideos em jejum acima de 5,0 mmol/L, ou ambos [7].

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: possivel melhora dos parametros
laboratoriais de Hb1Ac e triglicerideos em jejum com possivel perda de eficacia ao longo do
tempo, sem informagdes sobre impacto na qualidade de vida do paciente.

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: METRELEPTINA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Apesar dos estudos mostrarem que o uso do medicamento resulta em uma
reducdo de parametros laboratoriais como hemoglobina glicada e triglicerideos, néo € claro
como isso se traduz em melhora na qualidade de vida do paciente, reducdo da
morbimortalidade ou que o medicamento seja capaz de mudar a historia natural da doenca.
Além disso, foi identificado que uma grande parte dos pacientes apresentaram pelo menos um
evento adverso relacionado ao uso do medicamento, alguns graves, como o0 surgimento de
linfoma. Também ha incertezas quanto a sua eficacia a longo prazo devido ao surgimento de
anticorpos contra o medicamento nos pacientes tratados.

Também importante destacar o elevado custo da tecnologia, ressaltamos a imprescindibilidade
da consideracdo dessas questdes, ndo sO6 na definicdo de politica de saude publica mas
também em decisbes individuais, sob risco de inadvertidamente prover atendimento
privilegiado, com recursos publicos extraidos da coletividade - recursos publicos que, mesmo
em paises ricos, sao finitos e possuem destinacées orcamentarias especificas com pouca
margem de realocacdo, e cuja destinacdo inadequada pode acarretar prejuizos a toda
populacao assistida pelo SUS.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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