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RESPOSTA TECNICA NAT-JUS/SP

1. ldentificacao do solicitante

1.1. Solicitante: | NEEG—_

1.2. Origem: 12 Vara Federal de Barretos - 38% Subsecdo Judiciaria de
Barretos/SP

1.3. Processo n° e senha: 5000955-73.2019.4.03.6138
1.4. Data da Solicitagcéo: 20/12/2019
1.5. Data da Resposta: 09/01/2020

2. Paciente

2.1. Nome: [

2.2. Data de Nascimento/ldade: 24/02/1952 — 67 anos
2.3. Sexo - feminino

2.4. Cidade/UF: Colina - SP

2.5. Historico da doenca:

Paciente com diagnostico geneticamente confirmado de Amiotrofia Muscular
Espinhal (AME) 5q tipo Ill (G12.1) por ter delegcdo em homozigose do éxon 7 do
gene SMN1 e cépias do gene SMN2. Paciente com sintomas nos primeiro anos
de vida, mas manteve a marcha até 2015, com 63 anos de idade. Atualmente,
com 67 anos de idade, usa cadeira de roda, mas consegue ficar em pé com
apoio e andar com duplo apoio.

3. Quesitos formulados pelo Magistrado

Solicito parecer técnico visando esclarecer?

1. a imprescindibilidade ou necessidade do medicamento Nusinersena para
tratamento da patologia que acomete a parte autora;
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2. a ineficacia de outros farmacos fornecidos pelo SUS para o tratamento da
autora.

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: Medicamento
4.2. Principio Ativo: Nusinersena (SPINRAZA)

5. Discussio e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

O medicamento nusinersena é o unico medicamento aprovado para uso em
pacientes acima de dois anos de idade com atrofia muscular espinhal.

A atrofia muscular espinhal € uma doenca que leva a perda progressiva de
neurdnios motores com um quadro clinico caracterizado por fraqueza muscular e
deformidades. Apresenta as formas 0, 1, 2, 3 e 4; sendo a forma 0 a mais grave,
quando os sintomas se iniciam antes do nascimento, até a formas 4, a mais leve,
em adultos geralmente. A paciente em questdo apresenta a forma 2.

A Comisséo Nacional de incorporacéo de tecnologias (CONITEC) no Sistema
Unido de Salude recomendou a adogdo do medicamento pelo SUS para
tratamento da forma 1 (em pacientes que ndo necessitem ainda de respiradores
artificiais). O Ministério da Saude publicou um portaria que institui projeto piloto de
acordo de compartilhamento de risco com a industria produtora do medicamento
para o tratamento da Atrofia Muscular Espinhal (AME 5q) tipos Il e Ill no ambito
do Sistema Unico de Saude (SUS).

O “compartilhamento de risco” € uma modalidade inédita no Brasil em que a
industria e o SUS arcam com as despesas de tratamento com monitorizagao
periodica dos resultados e reavaliagdo da continuidade do tratamento baseada
em respostas individuais
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5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

Trabalhos cientificos mostram que o uso de nusinersena em paciente com
AME retarda a perda da for¢ca muscular, levando a melhor qualidade de vida
e diminuicao das complicagoées.

5.3. Conclusao Justificada:

A CONITEC néao recomendou o uso de nusinersena por falta de evidéncias de
melhora significativa a longo prazo dessa medicagdo em pacientes com subtipos
2 e 3, mas recomenda que mais estudos sejam feitos e que seja implantado esse
acordo de compartilhamento de risco para poder melhor avaliar pacientes que
realmente se beneficiariam desse tratamento.

O Ministério da Saude disponibiliza em sua pagina na internet as informacdes
para pacientes com AME tipos 2 e 3 se cadastrarem nesses Servicos de
Referéncia- http://saude.gov.br/saude-de-a-z/atrofia-muscular-espinhal-ame
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PORTARIA N° 1.297, DE 11 DE JUNHO DE 2019 Institui projeto piloto de
acordo de compartilhamento de risco para incorporacédo de tecnologias em
saude, para oferecer acesso ao medicamento Spinraza (Nusinersena) para o
tratamento da Atrofia Muscular Espinhal (AME 5q) tipos Il e Ill no ambito do
Sistema Unico de Saude - SUS.
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5.5. Outras Informacbes:

Consideragdées NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento nédo é divulgada
por motivo de preservagao do sigilo.

Equipe NAT-Jus/SP



