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NOTA TECNICA 8626
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: Jesp
COMARCA: Bocaiuva /IMG

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAOQ:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2025.0008626

IDADE: 38 anos Sexo: masculino

DOENCA(S) INFORMADA(S): Q61.3

PEDIDO DA ACAO: Fornecimento do medicamento Tolvaptan 15mg para

tratamento de doenca renal cronica.
FINALIDADE / INDICACAO: Prevenir a progressdo da doenca renal crénica.
Il — PERGUNTAS DO JUIiZO:

1. O medicamento Tolvaptan 15 mg possui pertinéncia e/ou corresponde

ao tratamento de “doencga renal crénica estagio ll, doencga renal policistica

1E, cefaleia cronica e hipertenséao arterial"?
R. Ha evidéncias cientificas que apontam que o uso do tolvaptan pode
retardar a progressao da doenca renal cronica em pacientes com
estagios avancados da doenca renal policistica autoss6mica
dominante (DRPAD).

2. O medicamento acima citado é oferecido pelo SUS?
R. Nao é oferecido pelo SUS e n&o ha alternativa terapéutica direta no
SUS pararetardar a progressao da referida doenca.

3. Qual a competéncia administrativa para a fornecimento do

medicamento (Unido, Estado ou Municipio)?
R. Atualmente, o tolvaptano nédo € oferecido na lista oficial de
medicamentos do Ministério da Saude para doenca renal policistica
autossdmica dominante (DRPAD), nem possui registro na ANVISA. O
medicamento é trazido por meio de importagcao, inclusive com
empresas especializadas nesse processo devido a complexidade das

exigéncias legais e sanitarias.
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Il - CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacao apresentada trata-se de paciente de 38 anos,

portadora de doenca renal cronica, em acompanhamento com especialistas
(nefrologista), cujos exames e avaliagdo, segundo relatério médico, permitiram
o diagndstico de doenca renal policistica autossémica dominante (DRPAD) e a
classificacdo desta em estagio 1E, que infere uma progressao rapida da
insuficiéncia renal e maior probabilidade de dialise ou transplante.

A prescricdo médica do medicamento Tolvaptan 15 mg, 03 comprimidos
ao dia, foi feita com o objetivo de desacelerar a progressao da doenca. O
relatdrio médico cita dois ensaios clinicos randomizados como evidéncias
cientificas que sustentariam a indicacdo da medicacdo.

A Doenca Renal Crénica (DRC) é uma condicao clinica definida pela
presenca de anormalidade renal com a perda progressiva da funcao dos
néfrons e consequente perda de sua capacidade de filtrar o sangue. Tem
multiplas causas, incluindo doenca renal policistica autossdomica dominante?.

Atualmente, a DRC se destaca como um problema de saude publica. No
Brasil, cerca de dez milhGes de pessoas tém alguma disfuncdo renal e a
prevaléncia de DRC é de 50/100.000 habitantes. O tratamento conservador da
DRC compreende o tratamento ndo dialitico. Seu objetivo € a manutencéo da
funcéo renal e a prevencéo da progressao da doenca, buscando postergar a
necessidade de didlise ou transplante. Quando a progressao é inexoravel, o
tratamento busca a atenuacdo na velocidade de perda da fungéo renal.!

De acordo com a bula do tolvaptano (Samsca®), registrada na Agéncia
Europeia de Medicamentos — European Medicines Agency (EMA), o referido
medicamento estd indicado para o tratamento de doentes adultos com
hiponatremia secundéaria a sindrome de secrecéo inadequada do hormoénio
antidiurético (SIHAD)?.

A aprovacao do tolvaptano, antagonista do receptor V2 da vasopressina,
com base no ensaio histérico chamado TEMPO 3:4, marcou uma
transformacdo no tratamento da doenca renal policistica autossémica

dominante (DRPAD). Este desenvolvimento avangou o atendimento ao
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paciente com DRPAD, desde medidas gerais para prevenir a progressao da
doenca renal crénica até mecanismos especificos da doenca. Dados adicionais
do REPRISE, um segundo ensaio clinico randomizado que examina o uso de
tolvaptano em estagios mais avancados da doenca, adicionaram evidéncias
importantes ao assunto®.

IV — CONCLUSAO

Apesar de ser utilizado em outros paises para casos de doenca renal
cronica em pacientes com estagios avancados da doenca renal policistica
autossbmica dominante, o medicamento tolvaptano 15mg (Samsca®) nao
possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),
conforme analise no seu banco de dados referente a registro de produtos,
configurando produto importado?.

Dessa forma, o medicamento prescrito nao integra nenhuma lista oficial
de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado)
dispensados pelo SUS®.

O medicamento tolvaptano 15mg até a presente data nado foi avaliado
pela Comissédo Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS (CONITEC)
e ainda ndo ha Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para o tratamento
da doenca renal policistica autossémica dominante publicado pelo Ministério
da Saude, e, portanto, ndo ha avaliacfes oficiais das autoridades sanitarias
brasileiras quanto a relevancia terapéutica seguranca e qualidade do
medicamento.

V — REFERENCIAS:
1) CONITEC. https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt-de-

estrategias-para-atenuar-a-progressao-da-doenca-renal-cronica. Acesso em: 12
mai. 2026.

2) Bula do medicamento Tolvaptano (Samsca® ). Disponivel em:

https://ec.europa.eu/health/documents/community-
reqister/2014/20140619128911/anx 128911 pt.pdf

3) Atualizacdo sobre o uso de tolvaptan para doenca renal policistica

autossOmica dominante: declaracdo de consenso em nome do Grupo de
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Trabalho da ERA sobre Doencas Renais Hereditarias, da Rede Europeia de
Referéncia para Doencas Renais Raras e da Associacdo Internacional de
Doenca Renal Policistica. hitps://pubmed.ncbi.nlm.nih.qgov/35134221/

4) ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Consulta de produtos
— Medicamentos. Disponivel em:

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/>. Acesso em: 12 mai. 2026.

5) Ministério da saude. Politica Nacional de Medicamentos, 2001.

https://bvsms.saude.qgov.br/bvs/publicacoes/politica medicamentos.pdf
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