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NOTA TECNICA N2 2779/2022- NAT-JUS/SP

1. Identificacdao do solicitante

1.2. Origem: 22 Vara Civel Federal de Sdo Paulo
1.3. Processo n? 5028381-72.2022.4.03.6100
1.4. Data da Solicitagdo: 07/10/2022

1.5. Data da Resposta: 17/11/2022

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 2506/2022 — 04 meses

2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histdrico da doenca: Atrofia Muscular Espinhal Infantil tipo 1 — CID10 G12.1.

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

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: Medicamento

- Onasemnogene Abeparvovec

4.2. Principio Ativo: ONASEMNOGENO ABEPARVOVEQUE

4.3. Registro na ANVISA: 1006811740018

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

4.5. Descrever as opcoes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: Nusinersena — disponivel
no SUS pelo Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica para Atrofia Muscular
Espinal 5q Tipo l, conforme link: https://saude.sp.gov.br/wp-
content/uploads/2022/07/474 Nusinersena AME_v7-PE..pdf

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

4.7. Custo da tecnologia:

4.7.1. Denominacgdo genérica: ONASEMNOGENO ABEPARVOVEQUE

4.7.2. Laboratério: Novartis Biociéncias S.A.

4.7.3. Marca comercial: ZOLGENSMA

4.7.4. Apresentacdo: 2,0x10e13 gv/ml sus inj ct 2 fa plas trans x 8,3ml

4.7.5. Preco maximo de venda ao Governo: RS 9.279.961,88

4.7.6. Preco maximo de venda ao Consumidor: RS 9.279.961,88

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

br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/capa-listas-de-precos
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4.9. Recomendagdes da CONITEC: em andlise

5. Discussdo e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficdcia e seguranca da tecnologia:

Criancas com AME tipo 1 apresentam: paralisia flacida simétrica e grave com incapacidade
de sustentag¢do do tronco e cabecga; dificuldade para chorar e sugar; fasciculagdes da lingua;
dificuldade para respirar progressiva; deformidade progressiva da caixa toracica e dos
membros devido a paralisia da musculatura. Essas criangas requisitam suporte nutricional
com sondas e gastrostomia, além de suporte ventilatério com o uso de ventilagdo mecanica
e aspiragdo de liquidos e residuos presentes na faringe. Algumas criangas apresentam uma
sobrevida mais longa, mas espera-se que a maioria faleca até os dois anos de idade por
complicagdes respiratdrias.

A medicagdo nusinersena (Spinraza) foi capaz de melhorar atividades motoras dessas
criancas, tais como sustentacdo da cabeca, rolar, engatinhar, ficar em pé e andar. Além
disso, a medicagao mostrou beneficio para a redugdo da taxa de permanéncia na ventilagdao
mecanica ou 6bito. Essa medicagdo foi aprovada na Anvisa e teve parecer favoravel ao seu
uso emitido pela CONITEC.
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O medicamento nusinersena (Spinraza) foi estabelecido como eficaz para o tratamento de
pacientes com AME tipo 1 e teve parecer favoravel emitido pela CONITEC, sendo entdo
adotado em ambito nacional.

Dois medicamentos sdo considerados equivalentes farmacéuticos quando ambos possuem
o mesmo farmaco. O medicamento nusinersena (Spinraza) ndo é um equivalente
farmacéutico do medicamento onasemnogene abeparvovec (Zolgensma). Porém, ambos
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