Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais

NATJUS/CGJ - Rua Goias, 253, 8° andar, sala 801 - Belo Horizonte -MG
CEP 30190-030 — Telefone: (31) 3237-6282

RESPOSTA TECNICA 2019.0001720
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO
SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Paulo de Tarso Tamburini Souza
PROCESSO N°.: 50174765620208130024
CAMARA/VARA: 22 Vara da Fazenda Publica Estadual
COMARCA: Belo Horizonte
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE:MGVT
IDADE: 59 anos
PEDIDO DA AGAO: Tocilizumabe 20mg/ml
DOENCA(S) INFORMADA(S): M315
FINALIDADE / INDICAGAO: tratamento de saude
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 39040
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2020.0001720
Il - RESPOSTAS AS PERGUNTAS DO JUiZO:

1) o medicamento/aparelho postulado tem indicagao de bula/do fabricante

para o tratamento proposto? Esta aprovado pela ANVISA para ser
comercializado no Brasil no uso proposto? 2) ha pedido de incluséo do
medicamento/aparelho nos protocolos clinicos do SUS? se ja foi analisado o
pedido, qual a concluséo do parecer? 3) todas as alternativas terapéuticas
atualmente disponiveis no SUS ja foram tentadas? em caso negativo, qual é
o tratamento ainda ndo tentado? ha contraindicagao ao tratamento nao
tentado levando-se em conta as demais condi¢des clinicas do paciente? 4)
ha evidéncia cientifica de que o uso do medicamento/aparelho postulado
tem resposta satisfatéria e/ou superior aos tratamentos disponiveis no
SUS? 5) o uso do medicamento/aparelho postulado impde risco a saude do
paciente (efeitos colaterais severos, comorbidades, toxicidade, etc)? 6)
quais os riscos para o paciente com o diagndstico acima que néo trata

adequadamente a doenga? ha risco de morte? 7) outras informacoes
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consideradas uteis na analise juridica do caso.
Il — CONSIDERACOES E RESPOSTAS :

A arterite de células gigantes também conhecida como arterite temporal, &

uma condicdo onde ocorre a inflamacédo das artérias, causando inchaco
dentro delas, o que pode fazer com que o sangue nédo chegue aos 6rgaos e
tecidos. As artérias mais comumente afetadas sdo as ao redor da cabeca e
do pescoco, em especial na area ao redor das témporas (por isso 0 nome
de arterite temporal).Mais prevalente em adultos acima de 50 anos, com
pico de incidéncia entre os 70 e os 80 anos , sendo esta de cerca de 200
casos por 100.000 habitantes, especialmente em idosos, e a média de
idade de 72 anos, com grande variacao de pais a pais . As mulheres tém de
2 a 6 vezes mais chances de serem acometidas do que os homens ,
provavelmente devido a fatores hormonais, contudo observou-se que o
predominio do sexo feminino esta associado a polimialgia reumatica e ndo
na sua forma pura . O percentual também é maior em pessoas com histérico
de tabagismo. A doenca ndo tem alta preferéncia por tipo racial, porém é
ligeiramente superior em caucasianos, especialmente entre o0s
descendentes escandinavos, o que provavelmente, esta relacionado com a
distribuicdo do antigeno HLA-DR4 entre as ragas .A Arterite de Células
gigantes pertence a uma familia de doengcas chamadas vasculites, que
significa literalmente inflamacdo dos vasos.E bastante importante que a
ACG seja tratada tdo precoce e agressivamente possivel, para reduzir o
dano e para assegurar que os oOrgaos e tecidos importantes do corpo nao
sofram com a perda do seu suprimento sanguineo. Se deixado, a doenca
pode levar a complicagbes sérias como cegueira e acidente vascular
encefalico (AVE).

Sintomas

Os primeiros sinais e sintomas da arterite de células gigantes podem ser de

dificil discernimento. Pessoas com esta condicdo normalmente se sentem

2/

Resposta Técnica N°: 1720/0002020 NATJUS-TJMG Processo n°: 50174765620208130024



Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais

NATJUS/CGJ - Rua Goias, 253, 8° andar, sala 801 - Belo Horizonte -MG
CEP 30190-030 — Telefone: (31) 3237-6282

cansados e com mal-estar,e eventualmente pode parecer com gripe,
apresentando cefaleia, fadiga. Os musculos podem ficar dolorosos. Febre e
perda ponderal podem ocorrer. O sintoma inicial mais comum é a dor
persistente ou a dor ao redor das témporas, atingindo mais comumente um
lado da cabega, que pode se tornar sensivel, logo acima da orelha no lado
da cabecga (bem no local da artéria temporal). Pessoas com arterite de
células gigantes podem ter dificuldade de pentear os cabelos ou deitar
sobre o lado afetado da cabeca, e as vezes, a artéria temporal pode se
tornar proeminente, mas isso é raro .Quando a condi¢do se torna mais
grave, o fluxo sanguineo pode ser cortado, levando a sintomas como perda
de visdo, visdo dupla e eventualmente cegueira. Outros sintomas que
devem despertar alerta sdo dores sobre outra areas, com a fronte, o couro
cabeludo ou a mandibula quando se mastiga, ou mesmo a dor na lingua ou
nos dentes

Diagnéstico

A doenca é melhor diagnosticada por um reumatologista, e para o
diagnostico,uma histéria completa e um exame fisico bem realizado devem
ser feitos. Outros testes como exames de sangue, exames de imagem e
outros tipos como biopsia podem ser realizados para confirmar o
diagndstico.A bidpsia da artéria temporal € o melhor teste para o
diagnostico da ACG. Um pequeno pedaco da artéria € removido durante
uma bidpsia e a amostra é entdo avaliada por um patologista para saber se
ha inflamagdo na parede da artéria.Os exames laboratoriais podem
demonstrar alteracbées de inflamagdes, como alteracbes no hemograma, no
VHS (Velocidade de hemossedimentagao) e na Proteina C Reativa, que néo
sao testes especificos para a ACG, mas indicam que o corpo esta lutando
contra inflamacdo em algum lugar.Exames de imagem e ressonancia
magnética podem ser usados para buscar inflamacado nas paredes das

artérias, e podem apoiar o diagnostico de ACG, mas nao sao testes
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definitivos.

Tratamento

A arterite de células gigantes € uma emergéncia e deve ser tratada
rapidamente e de forma agressiva para prevenir as consequéncias como a
cegueira e o AVC. Sem o tratamento, a inflamacédo pode danificar artérias
que dao suporte a 6rgdos e tecidos no corpo.As medicagbes buscam
controlar a inflamacéo, e em algumas pessoas a doenga pode ter remissio,
e assim, a medicacado ser reduzida e eventualmente parada. Em algumas
pessoas, a doenca € mais cronica, € a medicacido deve ser continua.
Corticoides: sdo medicagdes efetivas para controlar os sintomas a longo
prazo, e podem ser comecados em altas doses para baixar a inflamacao.
Uma vez que os sintomas melhorem e os sinais de inflamacéo

desaparecam, a medicagdo pode ser reduzida gradativamente.

Metotrexato € uma medicagdo comumente usada para controlar a doencga, e
normalmente demora um tempo até atingir a sua acado completa. O
metotrexato pode ajudar a reduzir a dose de prednisona para o controle da

doenca, e como uma forma de controle dos efeitos colaterais da prednisona.

Tocilizumabe faz parte das medicagdes biolégicas sao desenvolvidas para
ter como alvo o sistema imune. Ao bloquear uma molécula, a Interleucina-6
(IL-6), a medicagdo mostra beneficio para o tratamento da ACG, e o seu
uso cada vez mais tem sido difundido.O efeito do tocilizumabe (inibidor do
receptor a da interleucina-6) nas taxas de recaida durante o desmame de

glicocorticoide

Indicagbes ACTEMRA® (tocilizumabe)
Actemra® SC esta indicado para o tratamento de:

Arterite de células gigantes (ACG) em pacientes adultos.
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Artrite reumatoide (AR) ativa moderada a grave em pacientes adultos
quando tratamento anterior adequado com, pelo menos, um medicamento
antirreumatico modificador da doenca (DMARD) n&o tenha trazido os
beneficios esperados:

* apos falha de esquema combinado com DMARDs convencionais, que
incluem, necessariamente, o metotrexato (MTX), utilizados nas doses e pelo
tempo indicados na bula de cada agente especifico; ou

* apos falha de agente anti-TNF, utilizado na dose e pelo tempo indicados
na bula de cada agente especifico.

Artrite idiopatica juvenil poliarticular (AIJP) Tocilizumabe em
combinagao com metotrexato (MTX) esta indicado para tratamento da artrite
idiopatica juvenil poliarticular ativa (fator reumatoide positivo ou negativo e
oligoartrite estendida) em pacientes com dois anos de idade ou mais que
tiveram resposta inadequada ao tratamento prévio com MTX. Tocilizumabe
pode ser usado em monoterapia em casos de intolerancia ao MTX ou

quando a continuidade do tratamento com MTX for inapropriada.

IV — CONCLUSOES:
v A medicagédo solicitada foi liberada desde 2107 pelo FDA e ANVISA

para tratamento ACG

v O uso do tocilizumabe demonstrou menor nimero de recaidas da
doenca (estudo fase Il GIACTA)
v A medicacgao visa o controle da doenga sem intencao de curativa

v A medicacgao esta disponivel no SUS mas ndo para uso na ACG

V — REFERENCIAS:
RENAME
Portal CONITEC
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Portal Anvisa
Portal FDA

VI - DATA: 26 de abril de 2020
NATJUS - TIMG
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