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NUCLEO DE APOIO TECNICO AO JUDICIARIO — NATJUS
NOTA TECNICA

ICATIBANTO / ANGIOEDEMA HEREDITARIO

PROCESSO:0703560-14.2022.8.07.0018
Vara/ Serventia: 52 Vara da Fazenda Publica e Saude Publica do DF

1. PACIENTE:

1.1.Nome:A.D.M

1.2. Data de nascimento: 05/07/1987

1.3. Sexo: Masculino

1.4. Diagndstico: Angioedema Hereditario (CID10: D84.1)

1.5. Meios confirmatdrios do diagndstico ja realizados: exames clinico e
laboratoriais

1.6.CID: D84.1
1.7. Resumo da historiaclinica:

Segundo relatério médico fornecido pela médica Dr. Fernanda Casares
Marcelino (CRM/DF 11230), trata-se de paciente de 34 anos, portador de
Angioedema Hereditario — AHE. Apresenta edemas recorrentes de
extremidades, 6rgaos genitais, face e pescoco e angioedemas em laringe,
com comprometimento respiratorio, além de crises incapacitantes de dor
abdominal.



Relata que o paciente ja apresentou inumeros episdodios de edema de
laringe, com necessidade de traqueostomia em 4 ocasides, e multiplas
internagdes, varias delas em UTI. Acrescenta ainda que o paciente se
encontravaem uso de oxandrolona profilatica, em doses maiores do que as
preconizadas, e, mesmo assim, apresentou nova crise de edema de laringe,
sendo novamente internado em UTIl e tragueostomizado. Dentre os
tratamentos profilaticos existentes, o paciente fez uso de andrégenos
atenuados (oxandrolona e danazol) e acido tranexamico, todos com
controleinsatisfatério do quadro. Diante do quadro, solicita o fornecimento
do medicamento icatibanto, para aplicacdo subcutanea nas crises de
angioedema.

2. DESCRICAO DA TECNOLOGIA

2.1.Tipo da Tecnologia: Medicamento
2.2. Principio Ativo: Acetato de icatibanto
2.3.Via de administragao: Via subcutanea

2.4. Posologia: Aplicar 1 seringa por via subcutdnea, na crise de
angioedema — dose maxima de 3 seringas, em até 24 horas do inicio da
crise.

2.5.Registrona ANVISA? Sim

2.6. Situagao do registro: Registro ativo numero 117660028, deferido pela
ANVISA na data de 28/10/2008.

2.7.Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim
2.8.0Oncoldgico? Nao

2.9. Previstoem PCDT do Ministério da Satlide para a situagao clinica do
demandante?



O medicamento nao esta previsto no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) para Angioedema Hereditario, publicado em julho de
2016.

2.10. 0 medicamento, procedimento ou produto esta disponivel no SUS?
N3ao.

2.11. Descrever as opgoes disponiveis no SUS/Saude Suplementar:

No SUS estdo disponiveis danazol (profilaxia a longo prazoconformePCDT);
acido tranexamico, (ndo esta previsto em PCDT, mas estudos mostram que
também pode ser utilizado como profilaxia); e plasma fresco (para uso nas
crises).

2.12. Em caso de medicamento, descrever se existe genérico ou similar:
Nao existe.

2.13. Custo da tecnologia (DF — ICMS 17%):

Denominagao | Laboratério | Marca Apresentacao | PMC
Genérica comercial
Acetato  de| gpira Brasil | Firazyr 10 mg/ml ct 1| R$10.917,09
icatibanto ser x 3 ml +

agulha

*PMC: Preco Maximo ao Consumidor

O medicamento ndo é de uso continuo, assim o custo estimado do
tratamento depende do numero de crises que o paciente apresentar. O
receituario solicita o fornecimento de 6 seringas, assim, o custo estimado é
de R$65.502,54.

2.14. Fonte de custo da tecnologia: Camara de Regulacao do Mercado de
Medicamentos — CMED, atualizado em 06/05/2022.

3. EVIDENCIAS SOBRE A EFICACIA E SEGURANCA DA TECNOLOGIA:




Sobre o Angioedema Hereditario (AEH):

Angioedema é um edema localizado, nao inflamatério, assimétrico,
desfigurante e autolimitado da derme profunda, tecidos subcutaneos ou
submucosa, decorrente da vasodilatacdo e aumento da permeabilidade
vascular.

O Angioedema Hereditdrio (AEH) é uma doenca rara, de heranca
autossOmica dominante, caracterizada pela deficiéncia quantitativa e/ou
funcional da proteina inibidora de C1 (C1-INH), que inibe a produgado de
bradicinina; levandoa crises recorrentesde edema, nao associado a prurido
ou urticdria, com acometimento de diversos 6rgaos, mais frequentemente
mucosas, trato respiratdrio superior e trato gastrointestinal. O C1-INHinibe
as esterases e sem a inibicao, a ativacao do sistema do complemento
encontra-se exacerbada, o que acarreta crises de edema. Os quadros mais
graves de AEH podem causar o 6bito por edema de laringe e asfixia ou
intensa dor abdominal. Apresenta uma taxa de mortalidade estimada em
25-40% nos pacientes que nao sao identificados e corretamente tratados,
independente do uso de medicamentos especificos para angioedema.
Estima-se que sua prevaléncia seja aproximadamente de 1:50.000,
acometendo diferentes grupos étnicos.

A identificacdo e a eliminacdo de fatores desencadeantes, como o estresse
e o trauma, podem reduzir o risco de crises. Esportes de alto impacto e
passatempos que tenham risco de trauma sdo contraindicados, da mesma
forma que medicamentos que possam induzir ou prolongar uma crise de
AEH, tais como inibidores da ECA, bloqueadores de receptores de
Angiotensina |l (BRA), medicamentos contendo estrogénio e gliptinas.
Pacientes que necessitam de contracepgdao devem receber apenas
progestagenos. Recomenda-se a vacinagao contra hepatites A e B, pois,
produtos derivados do sangue podem ser utilizados no tratamento do AEH,
embora nao se registre infeccdo por estes virusem pacientes que utilizaram
os medicamentos atualmente disponiveis.

Tipos de AEH



Em uma tentativa de padronizar a nomenclatura, um consenso
internacional de especialistas em AEH propds uma classificacdo para
"Angioedema sem urticas", que se baseou principalmente na presenca ou
auséncia de deficiéncia de C1-INH. Foram definidos trés tipos de AEH:

1. AEH com deficiéncia quantitativa de C1-INH (anteriormente designado
como AEH C1-INHde Tipo I): AEH caracterizado por diminui¢cao quantitativa
do C1-INH, com niveis inferiores a 50% dos valores normais, e consequente
diminuicao da atividade funcional. Este fendtipo é a forma mais prevalente
de todos os casos de AEH (80-85% dos casos associados a deficiéncia de C1-
INH).

2. AEH com disfungao de C1-INH (anteriormente designado como AEH C1-
INH de Tipo Il): AEH com niveis normais ou elevados de C1-INH, mas com
comprometimento de sua funcao, por ser uma proteina anémala.

3. AEH com C1-INH normal (anteriormente designado como AEH de Tipo
ll1): ldentificada mais recentemente, esta forma de AEH afeta
principalmente as mulheres, mas também foi identificada em individuos do
sexo masculino, e é caracterizada por sintomatologia clinica semelhante ao
AEH com deficiéncia de C1-INH, histéria familiar positiva e auséncia de
déficit de C1-INH. AEH com C1-INH normal tem sido associado a maiores
niveis séricos de estrogénio (gravidez e administracdo exdgena) e a
mutacdes no gene que codifica o FXIl em um subgrupo de pacientes (AEH-
FXII). No entanto, numa percentagem significativa dos casos, o defeito
genético é ainda desconhecido. Portanto, dois subtipos sdao reconhecidos:
AEH com C1-INH normal e mutacado de FXIl (AEH-FXII); e AEH com C1-INH
normal e defeito genético desconhecido (AEH-U). Ndo é recomendavel usar
mais o termo AEH tipo lll, pois essa forma de AEH nao esta associada a
deficiéncia de C1-INH.

Manifestagoes clinicas da AEH

A historia clinica € um componente importante do diagndstico do AEH.
Pacientes com AEH sofrem de episddios recorrentes de edema envolvendo
a pele e asubmucosa de varios drgaos. O AEH nao esta associado a urticaria
e prurido, mas, as vezes, os pacientes referem sensacao de queimacao na



regido do edema. Os locais mais comumente afetados sdo: face,
extremidades, genitalia, orofaringe, laringe e o sistema digestério. No
entanto, manifestacdes clinicas raras, como dor de cabeca intensa,
retencdo urinaria e pancreatite aguda, também podem ocorrer.

A frequéncia e a gravidade das crises variam entre os pacientes. Tem sido
relatado que 5% dos individuos com AEH sao assintomaticos, ao passo que
25% desenvolvem sintomas esporadicos. Estudo retrospectivo analisando
131.110 crisesem 221 pacientes com AEH mostrou que o edema de laringe
ocorreuem menos de 1% dos episddios, embora mais de 50% dos pacientes
tivessem, pelo menos uma vez, experimentado anteriormente esta
manifestacao.

Episédios de AEH que nao recebem tratamento especifico duram
geralmente de 48 a 72 horas e ndao melhoram com anti-histaminicos,
corticosteroides ou epinefrina. Embora muitas das crises ocorram
espontaneamente, foram identificados diversos fatores desencadeadores:
trauma (mesmo que de baixa intensidade), estresse, infeccdo,
menstruacao, gravidez, consumo de alcool, mudangas de temperatura
extremas, exercicio, uso de inibidores da ECA e uso de estrogénio
(anticoncepcionais e terapia de reposicdo hormonal). Na adolescéncia,
pode haver aumento substancial da atividade da doenca, em particular, nas
jovens do sexo feminino, devido aos ciclos menstruais e a utilizacao de
contraceptivos orais contendo estrogénio.

A histéria familiar de angioedema auxilia no diagndstico de AEH, mas pode
estar ausente em até um quarto dos casos.

Embora as manifestagdes clinicas do AEH com C1-INH normal sejam
semelhantes as de outros tipos de AEH, o inicio dos sintomas ocorre
geralmente mais tarde e o curso da doenca tende a ser mais benigno. Foi
relatado que ocasionalmente observa-se hematomas nos locais afetados
pelo angioedema. No entanto, a caracteristica mais marcante do AEH com
C1-INHnormal é a maior frequéncia no sexo feminino e sua associacao com
o uso de estrogénio.

Sobre o tratamento habitual da doenga



O tratamento propriamente dito poder ser subdividido em profilaxia e
tratamento das crises. Dentre as alternativas para terapia profilatica
existem diversas prepara¢des com concentrado do inibidor C1-INH, o
lanadelumabe, antifibrinoliticos e androgénios atenuados. As duas ultimas
opcoes sao alternativas administrados via oral, entretanto com mais efeitos
colaterais (androgénios) ou menos efetivos (antifibrinoliticos) que os
demais supramencionados.

A terapia mais eficaz e melhor tolerada para profilaxia a longo prazo no
Angioedema Hereditario (AEH) sdao os andrdégenos atenuados, que
aumentam os niveis do C1-INH e da fracao C4 do complemento e reduzem
as crises de angioedema (recomendacdo B). Os medicamentos utilizados
sao o danazol, estanazolol e oxandrolona, menos virilizantes que a
metiltestosterona. A oxandrolona é especialmente recomendada para
criangas. O danazol consiste no androgeno atenuado mais utilizado no
Brasil e mais disponivel (assegurado pelo programa de medicamentos de
alto custo), além de existirem estudos bem controlados demonstrando sua
eficacia clinica, com melhora de parametros laboratoriais. Pode-se iniciar o
tratamento com altas doses (danazol, 600 mg/dia) e reducdo subsequente,
ou se iniciar com uma baixa dose (danazol, 50-200 mg) eaumento conforme
a necessidade.

As drogas antifibrinoliticas (acido épsilon-aminocaproico e 4cido
tranexamico) frequentemente, mas nem sempre, sao efetivas em prevenir
as crises de AEH (recomendagao B).

Em caso de crise, todos os pacientes devem ser prontamente tratados.
Dentre as opc¢Oes disponiveis estdo o concentrado de inibidor C1-INH
derivado do plasma, concentrado de inibidor C1-INH recombinante, o
icatibanto, e plasma fresco congelado.

Nos casos de ataques agudos graves, o tratamento consiste na reposi¢ao
do C1-INH, por plasma fresco (recomendacao D), esse o Unico disponivel no
SUS. Idealmente existem outros tratamentos, porém que ndo estao
disponiveis, sendo mais eficazes como pela infusdo endovenosa do
concentrado do C1-INH (1000 U) (recomendacao A), e, mais recentemente,
pelo C1-INH recombinante (recomendacdo B). Além da reposicao do C1-



INH, outra abordagem medicamentosa das crises € bloquear os efeitos da
bradicinina, com uso de um antagonista do receptor da bradicinina do tipo
Il (BR-2), como o Icatibanto ou de um inibidor da calicreina, o Ecalantide.

O uso de plasma fresco de forma geral esta indicado em paises sem
disponibilidade do concentradodo C1-INH. Entretanto, tal tratamento pode
piorar a crise de AEH, pois, na transfusdo do plasma, o paciente recebe os
demais componentes do sistema do complemento, além do C1-INH. Ainda,
ha certas preocupacdes com a seguranca do plasma fresco (por exemplo,
lesdo pulmonar aguda relacionada a transfusdo, anafilaxia e transmissao
viral) e a reposicao de volume relativamente grande pode ser problematica
na emergéncia, ou em pacientes com sensibilidade a grandes volumes com
repercussao cardiopulmonar.

O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Angioedema associado a
deficiéncia de C1 esterase (C1-INH) do Ministério da Saude, aprovado por
meio da Portaria n° 880, de 12 de julho de 2016, recomenda, como
tratamento profilatico, em primeira linha, o danazol, um esteroide
sintético, que deve ser mantido continuamente e, em caso de necessidade
do paciente ser exposto a situacao potencialmente desencadeadora de
crise, deve ter a sua dose aumentada temporariamente, 05 dias antes, até
03 dias apds o procedimento. Para o tratamento da crise, a diretriz
recomenda, em caso de risco de asfixia, que se utilize plasma fresco.
Argumenta, em relacdo ao icatibanto, que os estudos disponiveis nao o
comparam a plasma fresco, mas a placebo, nao sendo possivel avaliar a
eficacia dele em relacdao ao melhor tratamento disponivel. Assim, ndao o
inclui no rol de recomendacgdes para o tratamento do AEH.

Ja as Diretrizes Brasileiras para o Diagndstico e Tratamento do Angioedema
Hereditario, da Associacdo Brasileira de Alergia e Imunologia e do Grupo de
Estudos Brasileiro em Angioedema Hereditario (Giavina-Bianchi et al,
2017), subdividem o tratamento em trés modalidades: profilaxia em longo
prazo, profilaxia em curto prazo e tratamento de crises. A profilaxia em
curto prazo visa reduzir a frequéncia e gravidade das crises, ela deve ser
realizada com andrégenos atenuados (danazol, estanazolol e oxandrolona),
agentes antifibrinoliticos (acido épsilon-aminocaproico e acido



tranexamico) e concentrado de C1-INH derivado do plasma. A profilaxia de
curto prazo visa prevenir crises nagueles pacientes que serao submetidos a
procedimentos médicos ou cirurgicos. Os agentes mais utilizados sao os
concentrados de C1-INH derivados do plasma, os androgenos atenuados e
o plasma fresco congelado.

O tratamento das crises de AEH deve ser feito de acordo com sua gravidade.
Crises graves e/ou crises que envolvem o trato respiratério requerem
tratamento urgente a fim de evitar potencial morbidade e mortalidade.
Assim, pacientes com AEH devem ter acesso ao tratamento "sob demanda"
para crises, sendo recomendavel que tenham pelo menos duas terapias
para usar em seu domicilio em casos de eventuais crises.

O objetivo da terapia da crise de AEH é inibir a sintese de bradicinina e a
sua acao sobre as células endoteliais. Existem trés medicamentos para
tratar as crises de AEH: concentrado do pdC1-INH, Icatibanto e Ecallantide,
sendo que este ultimo nao esta disponivel no Brasil.

A diretriz ainda destaca que “O plasma fresco congelado, que contém o C1-
INH, pode ser utilizado quando estes trés medicamentos de primeira linha
ndo estiverem disponiveis. Nenhum estudo controlado demonstrou sua
eficacia e, embora o plasma fresco congelado possa controlar a maioria das
crises de AEH, uma piora paradoxal pode ocorrer em alguns casos, pois o
plasmatambém fornececininogénio e pré-calicreina de alto peso molecular,
que podem gerar mais bradicinina. Além disso, ha riscos de transmissdo de
patdgenos transmitidos pelo sangue e derivados, assim como de reagobes
transfusionais. Assim, o plasma néo deve ser utilizado para o tratamento
das crises de AEH, a menos que nenhuma outra op¢do de tratamento de
primeira linha esteja acessivel”.

Os medicamentos icatibanto e inibidor da esterase-C1 humana sao
aprovados para uso no tratamento de crises agudas no Brasil. Esses
medicamentos apresentam a vantagem de serem auto-administraveis,
podendo reduzir o numero de internagdes relacionadas as crises de
angioedema. O icatibanto nao foi incorporado ao SUS devido as limitacdes
das evidéncias e alto custo-efetividade incremental. O tratamento com
inibidor da esterase-C1 humana tem um custo semelhante ao tratamento



com icatibanto no Brasil. Dessa forma, ha recomendacao fraca quanto ao
uso do inibidor da esterase-C1 humana em casos especiais, levando-se o
alto custo do medicamento em consideragao. Esses casos incluem
gestantes, criangas, adolescentes e pacientes que sdo intolerantes ao
danazol ou pacientes com falha terapéutica apds o uso de danazol.

Sobre o Acetato de icatibanto:

O acetato de icatibanto (Firazyr®) é uma molécula sintética semelhante a
bradicinina parainje¢ao subcutanea em pacientes com AEH com deficiéncia
de C1-INH, agindo como um antagonista competitivo e seletivo do receptor
B2 da bradicinina. O uso domiciliar é seguro e preferido pela maioria dos
pacientes, que apenas relatam eritema e dor no local da injecao que se
resolvem espontaneamente. O icatibanto é licenciado para uso, inclusive
para a auto-administracao, a uma dose de 30 mg por via subcutanea, na
Europa, Estados Unidos e Brasil. Se a resposta for inadequada ou houver
recidiva dos sintomas, podem ser administradas injecdes adicionais de 30
mg, em intervalos de 6 horas, até o maximo de trés injecdes em 24 horas.

A seguranga e eficacia do icatibanto foram avaliadas e demonstradas em
trés ensaios clinicos de fase Ill, multicéntricos, controlados, duplo-cegos e
randomizados(FAST— For Angioedema Subcutaneous Treatment). No FAST-
1 foi comparado o icatibanto a placebo; no FAST-2, a 4cido tranexamico
(Cicardi et al, 2010). O FAST-1 ndo conseguiu demonstrar beneficios claros
do icatibanto em relacdo a placebo, mas o FAST-2 conseguir demonstrar
superioridade do medicamento testado em relacdo ao antifibrinolitico. Em
analise conjunta dos dados de ambos os estudos, mais pacientes tiveram
suas crises resolvidas quando receberam o icatibanto dentro de 4 horas.
Crises de AEH foram resolvidas mais rapidamente apds o tratamento
precoce com icatibanto, em comparacdo com o tratamento tardio;
recomenda-se que o medicamento seja administrado nas primeiras 6 horas
apos o inicio da crise.

J4 no estudo FAST-3 (Luwry et al, 2011), o icatibanto foi comparado
também a placebo, no tratamento de episddios moderados e severos de
manifestacdes cutaneas e/ou abdominais ou laringeas do AEH. Os pacientes
deveriam receber placebo ou o icatibanto até no maximo 6h apds o inicio



dos sintomas. Os resultados mostraram que medicamento foi capaz de
reduzir o tempo médio paraamenizar em 50% a severidade dos sintomas e
para o inicio do alivio dos sintomas.

Bouillet et al (2017) analisaramretrospectivamente dados de 182 pacientes
franceses portadores de AEH tipo | (deficiéncia de C1-INH), tipo |l (disfuncdo
de C1-INH) ou AEH com C1-INH normal. A avaliagao dos dados mostrou que
o icatibanto foi eficaz em ambos os grupos, com um tempo médio para
resolucao dos sintomas significativamente maior no grupo portador de AEH
com C1-INH normal versus AEH tipo |. Nao foramrelatados efeitos adversos
graves relacionados ao medicamento.

Estudo retrospectivo realizado por Lara et al (2012) para comparar o
icatibanto e o Plasma fresco em crises agudas de AHE, envolveu 21 ataques
agudos, 14 paraicatibanto e 7 paraPlasma fresco (PF). O tempo médio para
o inicio do alivio dos sintomas foi de 27 e 45 minutos para icatibanto e FF,
respectivamente (P =0,106). O tempo médio para a resolucdo completa de
todos os sintomas foi de 240 e 2880 minutos, respectivamente, para
icatibanto e PF (P = 0,002). Todos os pacientes com icatibanto
apresentaram reacdes geralmente leves e transitdrias no local da injecdo
(eritema e inchaco e dor) que se resolveram espontaneamente sem
intervengdao. Nenhum evento adverso sério relacionado ao medicamento
foi observado com icatibanto e a administracao de PF nao foi associada a
infeccoOes do virus da imunodeficiéncia humana ou virus da hepatite.

4. BENEFICIO/EFEITO/RESULTADO ESPERADO DA TECNOLOGIA:

Tratamento das crises de angioedema, com alivio dos sintomas ou
amenizando a severidade das crises agudas de angioedema.

5. RECOMENDAGOES DA CONITEC PARA A SITUACAO CLINICA DO
DEMANDANTE:




Os membros da CONITEC presentes na reunido realizada nos dias 1 e 2 de
abril de 2015, diante das limitacdes das evidéncias analisadas, dos
beneficios discretos e da relacdao desfavoravel de custo-efetividade do
medicamento icatibanto para tratamento do angioedema hereditario em
adulto, deliberaram, por unanimidade, recomendar a sua ndo incorporacao
no Sistema Unico de Satde. Concluiu-se que nos estudos disponiveis foram
encontradas evidéncias limitadas, heterogéneas, dispersas e com tempo de
acompanhamento curto, além do que os beneficios ndo podem comprovar
relevancia clinica.

6. RECOMENDACOES DE AGENCIAS INTERNACIONAIS DE AVALIACAO DE
TECNOLOGIAS EM SAUDE PARA A SITUACAO CLINICA DO DEMANDANTE:

O Scottish Medicines Consortium (SMC) recomenda o uso doicatibanto para
o tratamento sintomatico de ataques agudos de angioedema hereditario
(AEH) em adultos.

O National Institute for Health and Care Excellence (NICE), assim como o
CADTH nao podem recomendar o uso do Icatibanto para tratamento de
crises agudas de AEH, pois o fabricante ndo preencheu a ficha de submissao
do mesmo para avaliacao pelo érgao.

O Canadian Drug Expert Committee (CDEC) recomenda que o icatibanto
seja incluido na lista de medicamentos para o tratamento de ataques
agudos de angioedema hereditario (HAE) em adultos com deficiéncia do
inibidor da esterase C1, se os seguintes critérios clinicos e condi¢des forem
atendidos:

Critérios clinicos:

. Para o tratamento de ataques agudos ndo laringeos de gravidade
pelo menos moderada, ou

« Parao tratamento de crises laringeas agudas.

Condicdes:



« Limitado a umadose Unica para auto-administracao.
« Prescrito por médicos com experiéncia no tratamento do AEH.

« Reducdo do custo pela empresa farmacéutica

6. CONCLUSOES

6.1. Conclusao justificada:

Considerando o diagndstico Angioedema Hereditario tipo | (com niveis
diminuidos deinibidor de C1 esterase), conforme relatério médico anexado
a0 processo;

Considerando que o paciente ja vem sendo submetido aos tratamentos
profilaticos disponibilizados no SUS, mas mesmo assim ja apresentou
diversas crises graves, com necessidade de realizacdo de tragueostomia
para manutencao da via aérea;

Considerando as recomendac¢Oes atuais de tratamento do Angioedema
Hereditario tipo I;

Considerando as escassas opc¢des de terapia para tratamento das crises —
dentre elas, somente o uso de plasma fresco, que também possui custo
elevado e apresenta possiveis reacOes adversas a curto e longo prazo;

Considerando que a Unica alternativa de tratamento das crises disponivel
no SUS é o plasma fresco congelado e seus possiveis efeitos paradoxais,
além do risco de reacdes transfusionais;

Considerando a recorréncia de crises graves no paciente em questao, que
levam a risco iminente de morte;

Este NATJUS conclui por manifestar-se como FAVORAVEL a demanda, a
despeito de ainda serem limitadas as evidéncias sobre a eficacia do
icatibanto em relacdo aos tratamentos disponiveis.



7. Ha evidéncias cientificas?

Sim, mas ainda de baixa qualidade.

8. Justifica-se a alega¢ao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia,
conforme defini¢ao de Urgéncia e Emergénciado CFM:

A Resolucao do Conselho Federal de Medicina (CFM) n? 1.4511 traz a
definicao de urgéncia e emergéncia:

“Define-se por URGENCIA a ocorréncia imprevista de agravo a satude com
ou sem risco potencial de vida, cujo portador necessita de assisténcia
médica imediata.

Define-se por EMERGENCIA a constata¢do médica de condicdes de agravo
a saude que impliquem em risco iminente de vida ou sofrimento intenso,
exigindo, portanto, tratamento médico imediato”.

Assim, de acordo com a definicao do CFM, nao se pode considerar o caso
analisado por esta nota técnica como uma urgéncia médica, pois, para tal,
0 paciente teria que estar no momento especifico da analise em crise. A
medicacdao foi pleiteada para sobreaviso, caso tenha novas crises de
angioedema hereditario.
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