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NOTA TECNICA N° 844/2022 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdao do solicitante

1.1. solicitante: | R
1.2. Origem: 252 Vara Civel Federal de Sao Paulo — TRF3

1.3. Processo n°: 5004357-77.2022.4.03.6100

1.4. Data da Solicitagao: 28/04/2022

1.5. Data da Resposta: 03/05/2022

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 19/01/2021 — 1 ano

2.2. Sexo: F

2.3. Cidade/UF: Sao Paulo/SP

2.4. Histérico da doenca: AMIOTROFIA ESPINHAL PROGRESSIVA TIPO | -
CID G12.1

3. Quesitos formulados pelo Magistrado

O medicamento requerido é o farmaco normalmente utilizado no
tratamento da doenca de que padece a autora? Ha quanto tempo o
medicamento passou a ser utilizado no tratamento da doeng¢a de que
padece a autora (AME) e com que resultados?

Existem outros medicamentos disponiveis para o tratamento da doenca no SUS.

O medicamento tem registro na Anvisa? Esta incorporado ao SUS? Houve
proposta da Conitec de incorporacao que tenha sido recusada pelo
Ministério da Saude, ou proposta de nao incorporacao?

Ha registro na ANVISA, nao consta no SUS e outras informacdes mais

detalhadas estao a seguir.
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Qual o resultado esperado com a utilizagdo do medicamento demandado?
O medicamento requerido é substituivel por outro ou outros fornecidos
pelo SUS, com eficiéncia equivalente?

Existem outros medicamentos eficazes para o tratamento da doenca disponiveis
pelo SUS.

Havendo outros medicamentos fornecidos pelo SUS com eficiéncia
semelhante, quais as eventuais consequéncias negativas a saude da
autora em razao do uso do medicamento intercambiavel, que poderiam ser
evitadas pelo uso do pretendido?

Mais informacgdes sobre os efeitos esperados do Zolgensma estdo a seguir.

A aplicacdo do medicamento deve ocorrer em ambiente hospitalar?

O medicamento exige algum cuidado especial para o seu correto
armazenamento (termolabilidade)?

Zolgensma € um medicamento de aplicacao intravenosa. Detalhes sobre seu

armazenamento e administracao estao disponiveis na bula nacional.

O que seria mais custoso ao Erario, o medicamento pretendido ou aqueles
fornecidos pelo SUS? Segundo o critério custo-efetividade, qual o mais
indicado? Por qué?

Mais informacgdes sobre os custos do Zolgensma estao a seguir.

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: medicamento

Zolgensma

4.2. Principio Ativo: ONASEMNOGENO ABEPARVOVEQUE
4.3. Registro na ANVISA: 1006811740085
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Aluaimente, as opgoes lerapeutcas aisponivels para ANVIE N0 SUS Incluem
terapias ndo medicamentosas multidisciplinares incluindo medidas gerais de
suporte com intervencdes de fisioterapia, cuidados respiratorios, terapia
nutricional suplementar, fonoaudiologia etc.). Em abril de 2019, a Conitec
recomendou a incorporagao do nusinersena para a AME tipo 1 subtipos B/C,
forma mais grave e mais prevalente da doenca, que representa 58% dos casos
diagnosticados no Brasil (Conitec 2019).

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

4.7. Custo da tecnologia:

4.7.1. Denominacao genérica: ONASEMNOGENO ABEPARVOVEQUE

4.7.2. Laboratorio: NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A

4.7.3. Marca comercial: ZOLGENSMA

4.7.3. Apresentacao: 2,0X10E13 GV/ML SUS INJ CT 2 FA PLAS TRANS X
5,5ML + 3 FA PLAS TRANS X 8,3ML

4.7.4. Preco maximo de venda ao Governo: R$ 7.281.986,09*

4.7.5. Preco maximo de venda ao Consumidor: R$ 9.279.961,88*

* O precgo das apresentacdées do medicamento Zolgensma aguarda analise de

pedido de reconsideragao ou recurso junto a CMED.

4 .8: Tratamento mensal:
4 .8.1: Dose diaria recomendada: Dose uUnica
4.8.2: Custo mensal - preco maximo de venda ao Governo: R$ 7.281.986,09*

4.8.3. Custo mensal - preco maximo de venda ao Consumidor: R$ 9.279.961,88*

4.9. Fonte do custo da tecnologia: Lista de pregcos de medicamentos da
ANVISA/CMED. Referéncia abril de 2022. Disponivel em:







































