1.£. Vligelll. 1= vdid reucidl uc Allieritdliid

1.3. Processo n2: 5000627-53.2022.4.03.6134
1.4. Data da Solicitacdo: 17/08/2022
1.5. Data da Resposta: 24/08/2022

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 07/10/1999 — 22anos

2.2 Sexo: F

2.3. Cidade/UF: Piracicaba/SP

2.4. Histdorico da doenga: Amiotrofia Espinhal Progressiva tipo 3 - CID 10 G12.1

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

4. Descricdo da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: Medicamento

- Risdiplam 0,75mg/ml — tomar 6,5ml apés o almocgo.

4.2. Principio Ativo: RISDIPLAM

4.3. Registro na ANVISA: 1010006700015

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

4.5. Descrever as opgdes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: nusinersena

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

4.7. Custo da tecnologia:

4.7.1. Denominacao genérica: RISDIPLAM

4.7.2. Laboratério: ROCHE

4.7.3. Marca comercial: Evrysdi

4.7.3. Apresentagdo: 0,75 MG/ML PO SOL ORCT FRVD AMB X 80 ML + 2 SER DOS X6 ML +
2SERDOS X 12 ML.

4.7.4. Preco maximo de venda ao Governo: RS 64.230,45

4.7.5. Preco maximo de venda ao Consumidor: RS 85.492,87

4.8: Tratamento mensal:

4.8.1: Dose didria recomendada: 6,5 ml apds o almocgo

4.9, Fonte do custo da tecnologia: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos

4.10. Recomendagdes da CONITEC: os membros do Plenario da Conitec presentes em sua
1022 reunido ordinaria, no dia 06 de outubro de 2021, deliberaram que a matéria fosse
disponibilizada em consulta publica com recomendagdo preliminar ndo favoravel a

@ www.Tisp.3us.BR vyhhoRPOB tise





















