TRIBUNAL DE JUSTIGCA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 4469/2023 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.2. Origem: 62 Vara Federal de Campinas
1.3. Processo n2: 5002194-85.2017.4.03.6105
1.4. Data da Solicitagdo: 29/09/2023

1.5. Data da Resposta: 05/10/2023

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 30/04/2005 — 18 anos

2.2 Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histdrico da doencga: Atrofia Muscular Espinhal Progressiva tipo 2 = CID10 G12.0

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

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO - RISDIPLAM 60MG

4.2. Principio Ativo: RISDIPLAM

4.3. Registro na ANVISA: 1010006700015

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

pelo Componente Especializado da Assisténcia da Assisténcia Farmacéutica para Atrofia
Muscular Espinhal 5q Tipo 1 e 2.

4.5. Descrever as opgoes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: Nusinersena, Risdiplam.
4.6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar: ndo

4.7. Recomendagdes da CONITEC: os membros da Conitec, em sua 1052 Reunido Ordinaria,
no dia 10 de fevereiro de 2022, deliberaram por unanimidade recomendar a incorpora¢ao
ao SUS do risdiplam para tratamento de pacientes diagnosticados com Atrofia Muscular
Espinhal do tipo 1.

5. Discussao e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

O medicamento ridisplam é disponibilizado pelo SUS para pacientes com AME tipo 2.
Equipes assistenciais devem preencher os papeis necessarios corretamente e orientar os
familiares dos pacientes sobre como adquirir o medicamento em farmacias especializadas
de alto custo.
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No entanto, a atrofia muscular espinhal € uma doenca crénica, degenerativa e progressiva.
Quando pacientes alcancam marcos de piora neurolédgica, o potencial beneficio do
medicamento deixa de existir. Por isso, o PCDT do medicamento também prevé critérios
de exclusao.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Espera-se que o medicamento retarde a progressao motora da doenca até certo ponto.

5.3. Parecer
() Favoravel
( X ) Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:

O SUS ja disponibiliza o medicamento a pacientes com AME tipo 2. Devem ser seguidos
fluxos estabelecidos para sua dispensagdao em farmacias especializadas de alto custo.
http://www.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-

farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-

farmaceutica/523 risdiplam ame tipo ii vl 2.pdf

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

() SIM, com risco de lesdo de 6rgao ou comprometimento de fungao

( X)NAO

5.5. Referéncias bibliograficas:
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-

pcdt/arquivos/2023/portaria-conjunta-no-6.pdf

https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-

pcdt/arquivos/2022/portal portaria-conjunta-no-3 pcdt-ame-5g-tipos-i-e-ii.pdf

5.6. Outras Informacdes:

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

Equipe NAT-Jus/SP
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