TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 2057/2022 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1 solcitante: [
1.2. Origem: 22 Vara Civel Federal de Sao Paulo — TRF3
1.3. Processo n2: 5018858-36.2022.4.03.6100

1.4. Data da Solicitagdo: 09/09/2022

1.5. Data da Resposta:12/09/2022

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 06/01/2015 — 07 anos

2.2. Sexo: masculino

2.3. Cidade/UF: S0 Paulo/SP

2.4. Histdrico da doencga: Atrofia Medular Espinhal Tipo 2 - CID G12.1

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: medicamento

Nusinersena (Spinraza)

4.2. Principio Ativo: NUSINERSENA

4.3. Registro na ANVISA: 1699300080010

4.4. O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: sim

4.5. Descrever as opgoes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: nusinersena para AME
tipo | e Il (até 18 meses de idade); Risdiplam para tipo | e Il.

4.6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar: ndo ha.

4.7. Custo da tecnologia:

4.7.1. Denominacado genérica: Nusinersena

4.7.2. Laboratério: Biogen Brasil Produtos Farmacéuticos Ltda

4.7.3. Marca comercial: Spinraza

4.7.3. Apresentacdo: 2.4 mg/ml sol inj ct fa vd trans x 5 ml

4.7.4. Preco maximo de venda ao Governo: RS 372.478,45

4.7.5. Preco maximo de venda ao Consumidor: ndo disponivel

4.8. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos de medicamentos da ANVISA. Referéncia
agosto de 2022. Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/capa-listas-de-precos
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4.9. Recomendacgbes da CONITEC: PCDT (Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas) de
outubro/2019, n2 492, recomenda o uso da medicacdo para o subtipo |. Os membros da
Conitec presentes na 52 Reunido Extraordinaria da Conitec, no dia 12 de maio de 2021,
deliberaram, por maioria simples, modificar parcialmente a recomendacao final da 942
reunido ordindria. Tendo em vista o exposto na Audiéncia Publica n? 1/2021, os membros
da Conitec recomendaram a incorpora¢ao do nusinersena para o tratamento da atrofia
muscular espinhal 5q tipo Il, com diagndstico até os 18 meses de idade, conforme Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude; e pela ndao incorporag¢ao do
nusinersena para tratamento da atrofia muscular espinhal 5q tipo Ill. Foi assinado o
Registro de Deliberacdo n? 619/2021.

5. Discussao e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

Atrofia muscular espinhal é uma doenca com um PCDT estabelecido para seu manejo.
Nusinersena é um medicamento contemplado neste PCDT e ja disponibilizado pelo SUS
para pacientes com AME tipo 2.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

Pacientes com AME tipo 2 apresentam ganhos motores com o uso do medicamento.
Porém, ressalta-se que é uma doenca cronica sem cura, o que faz com que todo tratamento
seja paliativo. Nusinersena tem o objetivo de retardar a piora neuroldgica de pacientes.
Os critérios de exclusao do PCDT dialogam com a evidéncia cientifica sobre o medicamento
e a sua janela de oportunidade terapéutica, uma vez que o medicamento tem o objetivo
de retardar a progressao da doenca.

5.3. Parecer
() Favoravel
( X ) Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:

A condicdo do paciente possui PCDT especifico que deve ser seguido para aquisicdo do
medicamento. A documentacdo enviada nao demonstra que isso foi realizado e nao
detalha qual seria a razao da negativa para subsequente judicializa¢do do pedido.

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de 6rgdo ou comprometimento de funcao

( X )NAO
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5.5. Referéncias bibliograficas:

https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/protocolos/20220201 portal portaria conjunta 3 pcdt ame 5q tipos ieii.pd
f

Consideragdes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento nao é divulgada por motivo
de preservacgao do sigilo.
Equipe NAT-Jus/SP
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