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NOTA TECNICA N° 779/2022 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdao do solicitante

1.2. Origem: Plantao Judicial — Campinas e Sao Joao da Boa Vista — TRF3
1.3. Processo n°: 5004190-45.2022.4.03.6105

1.4. Data da Solicitagao: 18/04/2022

1.5. Data da Resposta: 28/04/2022

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 19/07/2021 — 09 meses

2.2. Sexo: F

2.3. Cidade/UF: Conchal/SP

2.4. Histérico da doenca: Atrofia Muscular Espinhal Tipo 1 — CID G12

3. Quesitos formulados pelo Magistrado

4. Descricdo da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: medicamento

Zolgensma 2,0 x 10"3vg/ml

4.2. Principio Ativo: ONASEMNOGENO ABEPARVOVEQUE

4.3. Registro na ANVISA: 1006811740085

4.4. O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: NAO
4.5. Descrever as opcoes disponiveis no SUS/Saude Suplementar:

Atualmente, as opcg¢des terapéuticas disponiveis para AME no SUS
incluem terapias ndao medicamentosas multidisciplinares incluindo medidas
gerais de suporte com intervengcdes 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,
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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 apresentagdes do medicamento Zolgensma aguarda analise de

pedido de reconsideracao ou recurso junto a CMED.

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

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

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

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/capa-

listas-de-precos

4.10. Recomendacodes da CONITEC: Nao avaliado.

5. Discussdo e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:
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motoras dessas criangas, tais como sustentacao da cabeca, rolar, engatinhar,
ficar em pé e andar. Alem disso, a medicagao mostrou beneficio para a redugao
da taxa de permanéncia na ventilagdo mecanica ou obito. Essa medicacao foi
aprovada na Anvisa e teve parecer favoravel ao seu uso emitido pela CONITEC.
O medicamento Zolgensma € uma das opg¢des atualmente disponiveis para o
tratamento de criancas com AME tipo 1. Mas, nao ha evidéncias suficientes que
permitam afirmar que o tratamento é definitivamente necessario e essencial.

Devido as particularidades da doenga, do mecanismo de agao da droga e
do seu custo, foi estabelecido um termo de compromisso com a empresa
produtora (Novartis), assegurando “a realizacao de estudos complementares de
acompanhamento de pacientes brasileiros, de forma a acompanhar o perfil de
segurancga e de eficacia do produto no pais em longo prazo, na perspectiva da
avaliagcao da manutencao do balanco beneficio x risco positivo, como atestado
no registro” (retirado do site da Anvisa). A execucao desse termo de
compromisso permitiria melhor compreender a relevancia da medicacgao.

O medicametno sinersena (Spinraza) foi estabelecido como eficaz para o
tratamento de pacientes com AME tipo 1 e teve parecer favoravel emitido pela

CONITEC, sendo entao adotado em ambito nacional.
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