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NOTA TECNICA N2 1281/2023 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: |
1.2. Origem: 12 Vara Federal — Comarca de Limeira

1.3. Processo n2: 5000271-94.2023.4.03.6143

1.4. Data da Solicitagdo: 11/03/2023

1.5. Data da Resposta:19.03.2023

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 30/05/2007 — 15 anos

2.2 Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Limeira/SP

2.4. Histérico da doenca: Atrofia Muscular Espinhal — AME tipo 1 — CID10 G12.1.

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

1 - Considerando as condi¢des descritas no relatorio médico acostado aos autos, a parte
autora se enquadra na especificacao do publico-alvo descrito na bula do medicamento?
Sim

2 — Ha evidéncias cientificas que justifiguem o uso do medicamento para o tratamento
da doen¢a que acomete a parte autora? Em caso positivo, citar as evidéncias cientificas.
Sim, ver abaixo

3- Justifica-se a alegacdo de urgéncia noticiada na peticao inicial?

Nao

4- O medicamento requerido é registrado na ANVISA?

Sim

5 — Em caso negativo, ha pedido de registro do medicamento no Brasil? Se houver pedido
de registro, apresentar informagoes sobre a tramitagao do pedido de registro (data, fase
em que se encontra, etc.);

6 — O medicamento pleiteado é registrado em renomadas agéncias de regulagdo no
exterior (ex. EUA, Unido Européia, Japao)? Em caso positivo quais?

Sim

7- O medicamento pode ser considerado 6rfao ou exitem outras tecnologias disponiveis
no SUS, de eficacia comprovada cientificamente, sejam eles cirargicos, terapéuticos ou
medicamentosos, que ainda ndo tenham sido ministrados a parte autora e que se
encontrem no rol dos recursos disponibilizados pelo SUS?

Sim, pode ser considerado é6rfao
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8 — O medicamento requerido é o Unico possivel para o tratamento da parte autora e,
portanto, pode ser considerado imprescindivel?

Sim, em termos. O estado avangado da doenga ndo recomenda o uso da medicacao pela
CONITEC

9 — E possivel que seja estabelecido um comparativo (custo x efetividade), entre o
medicamento indicado no item anterior e 0 medicamento pleiteado?

10 — Quais os riscos caso a parte autora nao utilize o medicamento requerido?

A doenca é cronica, de carater evolutivo. Nao é possivel afirmar que o uso do
medicamento prolongara a sobrevida

11 - Ha algum posicionamento da CONITEC acerca do uso do medicamento requerido
para o tratamento da enfermidade que acomete a parte autora?

Sim

12 - Apresente outros elementos que considere importante para analise do caso:

13 — Ha evidéncias cientificas?

Sim

14 - Justifica-se a alega¢ao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e a Emergéncia
do CFM?

N3do

4. Descricao da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: Medicamento

- Spinraza 12mg = 5ml, infundir 5ml a cada 4 meses (fase de manutencao) - Via Intratecal
— uso continuo.

4.2. Principio Ativo: NUSINERSENA

4.3. Registro na ANVISA: 1699300080010

4.7. Custo da tecnologia:

4.7.1. Denominagdo genérica: NUSINERSENA

4.7.2. Laboratdrio: BIOGEN BRASIL PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

4.7.3. Marca comercial: SPINRAZA

4.7.3. Apresentacao: 2.4 MG/ML SOL INJ CT FA VD TRANS X 5 ML

4.7.4. Prego maximo de venda ao Governo: 416793,51

4.7.5. Preco maximo de venda ao Consumidor: 531150,13

4.9. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos da ANVISA abril de 2023

4.10. Recomendag¢des da CONITEC:Vide item 5

5. Discussao e Conclusdo

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:
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A AME tipo | tem uma evolucgdo no geral mais rdpida que os outros tipos de AME. A Conitec
deliverou (no Relatdrio de Recomendagao N2 449 Abril/2019):

“Os membros da CONITEC presentes na 762 reunido ordindria, no dia 04 de abril de 2019,
deliberaram por unanimidade recomendar a incorpora¢do no SUS do nusinersena para AME 5q tipo
|, para pacientes com diagndstico genético confirmatdrio que ndo estejam em ventilagio mecanica
invasiva permanente de modo ininterrupto (grifo meu). O atendimento dos pacientes devera ser
realizado em centros de referéncia com a disponibilizagdo de cuidados multidisciplinares, mediante
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (com estabelecimento de critérios de inclusdo, exclusdo
e interrupgdo); avaliagdo da efetividade clinica; reavaliagdo pela CONITEC em 3 anos e negociagdo
de preco com a empresa fabricante do medicamento A CONITEC informa que caso sejam
apresentadas evidéncias adicionais sobre eficacia, efetividade e seguranca do nusinersena para
tratamento dos tipos Il e Ill de AME 5q, o tema podera ser reavaliado.”

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:vide acima

5.3. Parecer
() Favoravel
( X ) Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:
O paciente ndo se enquadra nos critérios de fornecimento da medicacdo, estabelecidos
pela Conitec

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de drgdo ou comprometimento de funcdo

( x ) NAO

5.5. Referéncias bibliograficas:
https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2019/relatorio_nusinersena_ame5q.pdf

5.6. Outras Informagdes:

Considerag6es NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento ndo é divulgada por motivo
de preservacao do sigilo.

Equipe NAT-Jus/SP
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