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NOTA TECNICA

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Francisco Lacerda de Figueiredo
PROCESSO N°.: 50147582820178130433
SECRETARIA: 22 vara Empresarial e de Fazenda Publica
COMARCA: Montes Claros
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE: J.C.R. P.
IDADE: 62 anos
PEDIDO DA AGAO: Medicamento OSIMERTINIB
DOENGCA(S) INFORMADA(S): CID 10: F44.5,F 45,J44.1e R53
FINALIDADE/INDICAGAO: no esclarecida
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 8.057, 13.447 e 15.960
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2019.000911
Il - PERGUNTAS DO JUiZO:

Informacdes sobre o medicamento OSIMERTINIB (tagrisso 80 mg / dia)

Il —- CONSIDERACOES/RESPOSTAS:
Conforme documentos médicos datados de 09/08/2018, 23/08/2019 e

31/08/2018, trata-se de JCRP 62 anos, em cuidados médicos com

especialistas destacando cardiologista dentre outros, com o diagndstico de
mudancgas de humor, crise convulsiva, DNV, doenca pulmonar obstrutiva
cronica, sequela de acidente vascular cerebral, diminuicdo da densidade
mineral 6ssea (osteopenia) e infarto do miocardio esse ocorrido em 2014.
Em uso continuo da seguintes drogas Vicog, Prevelip, Rivotril, Sustrate,
AAS infantil, Clopidogrel, Rosuvastatina, Selozoke e Addera D3, que sao
necessarias sem mengao a OSIMERTINIB.

Doencgas cardiovasculares (DCV) sao uma classe de doengas que
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afetam o sistema circulatério incluindo os vasos e coragao. As doencas
cardiovasculares sao a principal causa de morte em todo o mundo. Manifesta-se
por varias doencas sendo as mais preocupantes as doencas das artérias
coronarias e das artérias do encéfalo, responsaveis respectivamente pelo
infarto do miocardio e acidente vascular (AVE), responsaveis por 80% das
mortes por DVC em homens e 75% em mulheres e sequelas funcionais e
neuromotoras que variam conforme a extensdo dos mesmos.

As DCV normalmente decorrem de um processo arteroesclerético
relacionado a outras condigdes modificaveis como: diabetes, hipertensao
arterial, tabagismo, obesidade, hipercolesterolemia, sedentarismo, etilismo,
dieta inadequada e nao modificaveis como: idade, sexo e genética,
denominadas fatores de risco. Estima-se que 90% dos casos de doencgas
cardiovasculares possam ser evitados com medidas de prevencao. A
prevencgao da aterosclerose pode ser feita diminuindo os fatores de risco
evitaveis. Assim a cessacao do tabagismo e etilismo, habitos de vida
saudaveis incluindo dieta saudavel e pratica de exercicio fisico, controle
da pressao arterial, da glicemia e do colesterol, contribuem para o controle
das doencas. Assim o uso de medicamentos anti-hipertensivos, antilipémicos,
anti-agregantes plaquetarios sdo indicados nesses pacientes.

Em todo o mundo as definigbes técnicas e legais, consideram
medicamento de referéncia o medicamento inovador registrado no 6rgao
federal responsavel pela vigilancia sanitaria e comercializado no Pais, cuja
eficacia, seguranga e qualidade foram comprovadas cientificamente por
ocasiao do registro junto ao 6rgao federal competente, ANVISA. Como os
laboratérios farmacéuticos investem anos em pesquisas para desenvolvé-los,
tém exclusividade sobre a comercializacdo da férmula durante o periodo de
patente. Apds a expiragcdo da patente, abre-se a porta para a producdo de
medicamentos genéricos. O medicamento genérico é aquele que contém o
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mesmo farmaco (principio ativo), na mesma dose e forma farmacéutica, é
administrado pela mesma via e com a mesma indicacdo terapéutica do
medicamento de referéncia no pais. O genérico é intercambiavel com o
medicamento de referéncia. Sua embalagem deve estar escrito "Medicamento
Genérico" tarjado na cor amarela, e o principio ativo do medicamento.

O Medicamento similar é aquele que contém o mesmo ou 0s mesmos
principios ativos, apresenta mesma concentragao, forma farmacéutica, via
de administracao, posologia e indicagao terapéutica, sendo equivalente ao
medicamento registrado no o6rgao federal responsavel pela vigilancia
sanitaria, podendo diferir somente em caracteristicas relativas ao tamanho e
forma do produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e
veiculo, devendo sempre ser identificado por nome comercial ou marca.

Os medicamentos genéricos e similares podem ser considerados
“copias” do medicamento de referéncia. Para o registro de ambos
medicamentos, genérico e similar, ha obrigatoriedade de apresentacdo dos
estudos de biodisponibilidade relativa e equivaléncia farmacéutica. O teste de
bioequivaléncia consiste na demonstracao de que o medicamento genérico e seu
respectivo medicamento de referéncia (aquele para o qual foi efetuada pesquisa
clinica para comprovar sua eficacia e seguranga antes do registro) apresentam a
mesma biodisponibilidade no organismo.

Alternativa farmacéutica, medicamentos que possuem o mesmo principio
ativo e atividade terapéutica, ndo necessariamente na mesma dosagem, forma
farmacéutica, natureza quimica (éster, sal, base).

Alternativa terapéutica, medicamentos que contém diferentes principios
ativos, indicados para um mesmo objetivo terapéutico ou clinico, mesma
indicacao e, almejando o mesmo efeito terapéutico.

Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, é a primeira linha
de cuidado medicamentoso do Sistema Unico de Saide(SUS) regulamentado
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pela Portaria GM/MS n° 1.555, de 30 de julho de 2013. Segundo tal norma,
editada em consenso com todos os estados e municipios, cabendo aos mesmos o
financiamento conjunto dos medicamentos fornecidos pelo referido componente,
assim como a responsabilidade pela selegdo, programacdo, aquisig¢ao,
armazenamento, controle de estoque e prazos de validade, distribuicdo e
dispensacdo dos medicamentos e insumos, conforme pactuagao nas respectivas
CIB e os Anexos | e IV da RENAME vigente.

No Brasil, os medicamentos atualmente disponiveis pelo SUS para
abordagem da DCV incluem: rosuvastatina, AAS infantil e clopidrogel;
metoprolol droga do selozoke; dinitrato de isossorbida, mononitrato de
isossorbida, alternativa terapéutica do sustrate que podem ser usados sem
prejuizo aos pacientes, como droga de escolha ou alternativas a drogas de
outras classes. Na abordagem dos transtornos mentais e da osteopenia o
clonazepan droga do rivotril e a vitamina D 3, droga do addera também se
encontram disponiveis no SUS. Quanto ao Vicog vimpocetina, vasodilatador
usado no tratamento de doencgas relacionadas deteriorizacdo de cognitiva
cerebrovasculares e prevelip, 6leo de peixe, ndo ha disponibilidade dos
mesmos no SUS.

O medicamento osimertinibe é usado para tratar carcinomas
pulmonares de células ndo pequenas com uma mutacdo especifica. E um
inibidor de tirosina quinase do receptor do fator de crescimento epidérmico
de terceira geracdo. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
aprovou, em 16 de abril de 2018, a ampliagcao de uso do osimertinibe para
tratamento de primeira-linha em casos de cancer de pulmdo de nao
pequenas células (CPNPC). A mesma aprovagao também foi feita pela Food
and Drug Administration (FDA), em 18 de abril deste ano. O objetivo do do uso
dessa droga no tratamento do cancer de pulmao avangado, é o de
transforma-lo em uma doenca cronica gerenciavel, ou seja, apresenta
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potencial para o “gerenciamento temporario” de pacientes com CPNPC com
mutacdo positiva para o EGFR T790M metastatico cuja doenga tenha
progredido apés a primeira geracao de terapia com EGFR-TKI. Esse
medicamento nao esta disponivel nos protocolos do SUS e nos protocolos
da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS). Vale ressaltar que no caso
em tela ndo ha em nenhum relatério anexo, mengao a neoplasia pulmonar,
nao sendo indicado o uso dessa droga.

Conclusao: trata-se de paciente 62 anos, com o diagndstico de doencas
psiquiatricas, osteopenia, doeng¢a pulmonar obstrutiva crénica, sequela de
AVE e IAM.. Em uso continuo da seguintes drogas Vicog, Prevelip, Rivotril,
Sustrate, AAS infantil, Clopidogrel, Rosuvastatina, Selozoke e Addera D3,
que lhe sdao necessarias. Sem mengao de OSIMERTINIB.

Trata-se de caso de DCV, DPOC, com transtorno psiquico em uso de
drogas especificas para o transtorno psiquico e DCV, que podem ser
atendidas pelo SUS, ou que possuem alternativa farmacéutica e terapéutica.

Conforme os diagnésticos relatados e também receituarios, nao ha
indicacao ou prescricao de osimertinibe, droga usada no CPNPC e nao

disponivel no SUS ou na ANS.
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