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PARECER TECNICO/SES/SIUNATIJUS-FEDERAL N” 0527/2020
Rio de Janeiro, 15 de julbo de 2020,

Processo n®  5003833-65.2020.4.02.5102,
ajuizado por|

O presente parecer visa atender a solicitagio de informagdes téenicas da 1* Vara
Federal de Niterdi, da Sec¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Nusinersena
12Zmg/SmL (Spinraza®). bem como tratamento complementar com equipe multidisciplinar
composta por neurologista, pneumologista, ortopedista, fisioterapeutas motor ¢ respiratorio,
terapeuta ocupacional ¢ psicélogo.

1-RELATORIO

1. De acordo com documentos do Hospital dos Servidores do Esiado (Evento
I_ANEXO3, pig. 1) e (Evento 1| ANEXO4, pag. 1), emitidos em 04 de margo de 2020, pelo
médico | 0 Autor tem diagndstico confirmado por

estudo molecular (DNA) de atrofia muscular espinhal tipo 11, realizado em 2019, com sintomas
iniciados na infancia (inicio aos 7 anos), atualmente com paraplegia ¢ diparesia braquial. Sem
comprometimento respiratorio ou bulbar. Eletroneuromiografia evidenciando comprometimento do
neuronio motor. Foi relatado que o Autor apresenta indicagdo do tratamento com Nusinersena
12mg/SmL (Spinraza®), O tratamento de pacientes. como no caso do Autor, também ¢ baseado em
acompanhamento com equipe multidisciplinar composta por neurologista, pneumologista,
ortopedista, fisioterapentas motor ¢ respiratorio, terapia ocupacional e psicélogo. No presente
momento ¢ o anico meio disponivel ¢ a tnica chance de manter uma sobrevida digna e prolongada,
visto (ue outras terapias tém cardter paliativo ¢ niio impedem a progressio da doenga com risco de
morte, por isso a urgéncia para inicio do tratamento. Foram citadas as Classificagdes Internacionais
de Doengas (CID-10): GI2.1 — Outras atrofias musculares espinais hereditarias ¢ G12.2 —
Doenga do neurdnio motor. ¢ prescrito. o medicamento:

¢ Nusinersena 12mg/SmL (Spinraza™) — infusdo inicial de 4 doses intratecal. As 3
primeiras doses (12mg) devem ser administradas em intervalos  de 14 dias, ou s¢ja,
nos dias 0, 14 ¢ 28. A quarta dose deve ser administrada 30 dias apos a terceira, ou
seja, no dia 63. Em seguida, uma dose de manutengdo (12mg) deve ser administrada
uma vez a cada 4 meses.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos ¢ a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estio dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagio n® 2/GM/MS. de 28 de
setembro de 2017 e na Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004,

2. A Poraria de Consolidagdo n” 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispoe.
também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
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¢ Especializado. E, define as normas pura o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execugio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atengiio Primaria a Sadde no
ambito do Sistema Unico de Saide.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n” 1.589, de 09 de feverciro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relagio Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagio CIB-RJ n” 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execugdo ¢ financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro ¢, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatorio
de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

7. A Deliberagiio CIB-RJ n® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagio
CIB n® 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange a0s repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica,

8. No tocante ao Municipio de Niterdi, em consondncia com as legislagdes
mencionadas, esse definiv o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais ("REMUME-Niter6i”) através da Portaria n® 290/2012, publicada no dia
01 de dezembro de 2012, no Diario Oficial da Prefeitura da Cidade de Niterdi. ¢ disponibilizou a
lista dos farmacos em <http://www.saude.niteroi.rj.gov.br>.

9. A Portaria de Consolidagio n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagio da Atengiio 4 Saide no dmbito do Sistema Unico de Saide (SUS)
visando superar a fragmentagio da atengio ¢ da gestio nas Regides de Satde e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuirio o conjunto de agdes
€ servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

10. A Portaria de Consolidagio n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relagio Nacional de Agdes ¢ Servigos de Saide (RENASES) no dmbito do Sistema Unico de
Sadde (SUS) e da outras providéncias,

1. Considerando a Politica Nacional de Regulagio do SUS, disposta no Anexo XXVI
da Portaria de Consolidagao n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017;

Art, 9° 8 170 Complexo Regulador serd oreanizado em;
. i e

I - Central de Regulagdo de Consultas e Exames: regula o acesso a todos os
procedimentos ambutatoriais, incluindo terapias ¢ cirurgias ambulatoriais;

I - Central de Regulagde de Internagoes Hospitalares: regula o acesso aos leitos e
aos procedimenios hospitalares eletivos e, conforme organizagio local, o acesso
aos leitos hospitalares de wrgéncia; e

I - Central de Regulacdo de Urgéncias: regula o atendimento pré-hospitalar de
urgéncia e, conforme orgamizagdo local, o acesso aos leitos hospitalares de
urgencia.




Secretana de
Saude

U

GOVEQNO DO ESTADO

Saibowcretsrhe fursdis
Niwleo Je Assossowin T Eumes em Acdes de Saide

12, A Deliberagio CIB-R) n® 1273, de 15 de abril de 2011, aprova a Rede de
Reabilitagio Fisica do Estado do Rio de Janeiro,

UADRO CLINICO

1. As atrofias musculares espinhais (AME) sio um grupo diverso de desordens
genéticas que afetam o neurdnio motor espinhal. As diferentes formas de AME estio associadas a
numerosas mutagdes genéticas ¢ significativa variabilidade fenotipica. A AME 35q ¢ a forma mais
comum entre esse grupo de doengas neuromusculares hereditarias autossOmicas recessivas
caracterizadas pela degeneragio dos neurdnios motores na medula espinhal e tronco encefitlico. A
AME 35q ¢ a causa mais frequente de morte infantil decorrente de uma condigao monogénica,
apresentando uma prevaléncia de 1-2 em 100.000 pessoas e incidéncias de 1 a cada 6.000 até | a
cada 11.000 nascidos vivos'.

2. A AME Sq ¢ causada por alteragdes no locus do gene de sobrevivéncia do
neurdnio motor, localizado na regido 5q11.2-13.3 do cromossomo 5. Na AME Sq, ambas as copias
do éxon 7 do gene SMNI estio ausentes em cerca de 95% dos pacientes afetados. Nos §%
restantes, pudc haver heterozigose composta (delegio em um alelo e mutagio de ponto no outro
alelo) ou, mais raramente, em casos de consangunmdade mutagiio de ponto em hnmollgmc E
importante ressaltar gue a perda wmpleta de SMN ¢ uma condigiio letal € que a SMA ¢ causada
por baixos niveis de SMN - nio sua auséncia total. E por isso que ndo foram identificados pacientes
com AME que sejam nulos tanto para a SMN1 quanto para a SMN2',

3. A AME ¢ subdividida clinicamente em cinco tipos (AME tipos 0, 1, 2. 3 ¢ 4).
definidos pela idade de aparecimento dos sintomas ¢ p'.l.xs habilidades motoras alcangadas. Assim,
pessoas com a mesma doenga podem apresentar niveis de acometimento ¢ manifestagdes clinicas
diferentes, como individuos que nio conseguem se sentar de forma independente, individuos gue se
sentam, mas nio andam, ou individuos que andam mas que podem perder essa habilidade com a
progressio da doenga. Apesar das diferengas clinicas. pessoas com todos os tipos de AME tém a
mesma doenga. 0s sinais e sintomas sio causados pela disfunglio ¢ morte de neurdnios motores
devido a diminuigio da quantidade funcional de proteina SMN, A AME tipo 3 também conhecida
como doenga de Kugelberg-Welander, atinge cerca de 13% dos casos. Os primeiros sintomas
aparecem apos os dezoito meses de idade. Alguns pacientes desenvolvem dificuldade respiratoria
mais tardiamente, quando comparados ao tipo 2. Conseguem desenvolver a capacidade de andar
independentemente, porem, em algum momento da vida, podem perder essa habilidade. Quanto
mais precoce o inicio dos sintomas e sinais. mais cedo pode ocorrer a perda da marcha. As
dificuldades ortopédicas, incluindo a escoliose, se agravam a partir do momento em que param de
andar. Em casos mais graves ou com mais tempo de doenga, podem desenvolver dificuldades para
engolir. Estudos mostram que a expectativa de vida destes pacientes pouco se diferencia da
populagio nio afetada’

"BRASIL. Ministério da Suide. Portaria Conjunta N° 15, de 22 de outubro de 2019, Aprova o Protocolo Clinico ¢
Diretrizes Terapéuticas da Atrofia Muscular Espinhal 5q tipo 1. Disponivel em:
<http-//eonitec.gov br/images ProfocolosPortaria Conjunta PCIIT Atrofia Museular FEspinhal Sq Tipo-Lpdf™. Acesss
em: 10 jul. 2020,
HIVIA. Guia de discussdio sobre a Ateolia Moscular Espinhal (AME) no Brasil.
<hups:‘br.biogen.com’content/dam/carporate’/pt BR/refresh_images/Livro_ Brasil_novembro2019.pdf>, Acesso em: 10 : é
jul. 2020,
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DO PLEITO

1. O Nusinersena (Spinraza®) ¢ um oligonucleotideo anti-senso ou anti-sentido
(ASO} que permite a inclusio do exon 7 durante o processamento do acido ribonuncleico
mensageiro (RNAm) de SMN2, transerito a partir do DNA (gene SMN2). Esta indicado para o
tratamento da atrofia muscular espinhal 5g (AME)'.

2. A neurologia ¢ a especialidade da medicina que estuda as doengas estruturais do
sistema nervoso central (composto pelo encéfalo e pela medula espinhal) e do sistema nervoso
periférico (composto pelos nerves ¢ misculos). bem como de seus envoltorios (que siio as
meninges)’.

3. A paeumologia € a subespecialidade da medicina interna voltada para o estudo do
sistema respiratorio. Esti especialmente implicado com o diagndstico ¢ tratamento de doengas ¢
defeitos dos pulmdes e da arvore bronquica’.

4, A ortopedia ¢ a especialidade que utiliza métodos médicos, cirurgicos e fisicos
para tratar ¢ corrigir deformidades, doengas ¢ lesdes no sistema esquelético, em suas articulagdes ¢
estruturas associadas®,

3. De acordo com o Conselho Federal de Fisioterapia ¢ Terapia Ocupacional
(COFFITO), a fisioterapia ¢ uma ciéncia da satde que estuda, previne ¢ trata os distirbios
cinéticos funcionais intercorrentes em orgdos e sistemas do corpo humano, gerados por alteragies
genéticas, por traumas ¢ por doengas adquiridas. O fisioterapewta ¢ o profissional de saude,
devidamente registrado em seu Conselho Regional, com formagiio académica superior, habilitado a
construgdo do  diagnostico dos  distirbios cinéticos  funcionais, a prescrigio das condutas
fisioterapéuticas, a sua ordenagio ¢ indugdo do paciente, bem como, o acompanhamento da
evolugdo do quadro clinico funcional ¢ as condigdes de alta do servigo’.

6. De acordo com o Conselho Federal de Fisioterapia ¢ Terapia Ocupacional
(COFFITO), a Terapia Ocupacional ¢ uma area do conhecimento voltada aos estudos, a

prevengiio ¢ ao tratamento de individuos portadores de alteragdes cognitivas, afetivas, perceptivas e
psico-motoras, decorrentes ou nido de distirbios genéticos, traumaticos e/on de doengas adquiridas,
por meio da sistematizagiio e utilizagio da atividade humana como base de desenvolvimento de
projetos terapéuticos especificos. O Terapeuta Ocupacional € o profissional de Sande, devidamente
registrado em seu Conselho Regional, com formagio académica superior, habilitado a avaliar o
cliente, buscando identificar alteragtes nas suas fungdes praticas, considerando sua faixa etdria ¢/ou
desenvolvimento da sua formagdo pessoal, familiar ¢ social. A partir desta avaliagho. traga o
projeto terapéutico indicado: que devera. resolutivamente, favorecer o desenvolvimento ¢/ou

*Bula do medicamente Nusinersena (Spinrazi®) por Riogen Brasil Produtos Farmacduticos Lida. Disponived em: <
hups://consultas anvisa, gov, br/#/medicamentos 23351 233501 201 778 omeProduto=spinraza =, Acesso env 10 jul,
2020,
SREED, U, €. Newrologia: nogdes basicas sobre g espectalidade. Departamento de Neurologia da Faculdade de Medicina
da USP. Disponivel em: <www2 fm,usp.bripdfnesrofogin pdf=. Acesso em: 14 jul. 2020,
* Biblioteca Virtual em Satde - BVS, Deseritores em Ciéneias da Sadde. Preumologis. Disponivel em: <
huips:/pesquisa, bvsatud org portal/decs-tocator Hang -pt&mode=&tree_id=HO2.403 429.675>. Acesso e 14 jul. 2020,
* Bibhoteca Virtual em Satde - BVS. Descritores em Ciéncias da Satde. Ortopedia. Disponivel eni:
<Mup:decs. byvs.bricgi-bin/wxis 66l exe/decsserves7IsisSernipt=../¢gi-
bin‘decsserverdecsserverxis&tusk-exact_term&previous page-homepage&interface lanpuage=p&search_lunguage=-p
&search_expronopedia~, Acesso em: 14 jul. 2020,
" Conselho Regional de Fisioterapia ¢ Terapia Ocupacional da 2° Regidio - Crefito 2. Definigao de fisioterapia. Disponivel
em: <hupr/iwww.erefito? gov.brifisiolerapia’definican/--32. mmi>, Acesso em: 14 jul. 2020

4




Secrptana ae
Sadde

-

©

GOVERNO DO ESTADO

Subsvoretania baridica

Ninhen do Assossorin 1 donica om Avdes Je Saide

aprimoramento das capacidades psico-ocupacionais remanescentes ¢ a melhoria do estado
psicologico, social, laborativo e de lazer®.

7. A psicologia procede ao estudo ¢ analise dos processos intrapessoais ¢ das relagoes
interpessoais, possibilitando a compreensio do comportamento humano individual ¢ de grupo. no
ambito das instituighes de varias naturezas, onde quer que se déem estas relagoes. Aplica
conhecimento tedrico e téenico da psicologia. com o objetive de identificar ¢ intervir nos fatores
determinantes das agoes ¢ dos sujeitos, em sua historia pessoal. familiar e social, vinculando-as
também a condigdes politicas, historicas e culturais. O Psicdlogo, dentro de suas especificidades
profissionais, atua no ambito da educagio, salde, lazer. trabalho, seguranga, justica, comunidades ¢
comunicagdo com o0 objetivo de promover, em seu trabalho, o respeito a dignidade ¢ integridade do
ser humano’.

11 - CONCLUSAO

1. Refere-se o Autor com diagnostico de atrofia muscular espinhal (AME) tipo 111,
contendo seu quadro clinico apresentado e solicitagho médica para uso do medicamento
Nusinersena | 2mg/SmL (Spinraza®).

2. Diante do exposto. informa-se que o medicamento pleiteado apresenta indicagio
em bula’ para tratamento do quadro clinico do Autor - atrofia muscular espinhal 5q (AME).
3. No que tange a disponibilizagio através do SUS, Nusinersena 12mg/SmlL ¢

disponibilizada pela Secretaria de Estado de Saide do Rio de Janeiro (SES/RY), por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadram
nos critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Atrofia_Muscular
Espinhal 5q tipo | ¢ ainda conforme o disposto na Portaria de Consolidagiio n® 2/GM/MS. de 28 de

setembro de 2017 (Titulo IV) € na Portaria de Consolidagio n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de
2017, que estabelecem as normas de financiamento ¢ de execugiio do CEAF no ambito do SUS.

4. Com este esclarecimento, elucida-se que a dispensagio do medicamento
Nusinersena 12mg/SmL. ndo esti autorizado para as Classificagdes Internacionais de Doengas
(CID-10) informada nos documentos médico acostado aos autos (Evento | ANEXO3, pag. 1)
GI2.1 ~ Outras atrofias musculares espinais heveditirias ¢ G12.2 -~ Doenca do neurdnio

motor, Portanto, o acesso a este medicamento, por vias administrativas, neste caso, ¢ invidvel.

3. Considerando a doenga do Autor. verificou-se que, até a presente data ndio se
encontra_disponivel Protocolo Clinico_do Minstério_da_Sadde' para o tratamento da atrofia
muscular espinhal (AME) tipo I quadro clinico apresentado pelo Autor (Evento | ANEXO3,
pag. 1).

6. Cabe ressaltar, para os tipos 2 ¢ 3 da AME, o Ministério da Saide ofertard o
medicamento na modalidade compartithamento de risco, Neste formato, o governo paga pelo
medicamento somente se houver methora da saide do paciente. Os responsaveis pelos pacientes
com o8 tipos 2 ¢ 3 da AME devem entrar em contato com a Ouvidoria do SUS pelo telefone 136, a
partir do dia 04/11/2019, ¢ informar;

# Conselho Regional de Fisioterapia e Terapia Ocupacional da 2° Regiio - Crefit 2. Definigho de Terapia Ocupacional.
Disponivel em: <hiup:/www.arefito2 gov. brierapia-ocupacional/definicao/~43 himb . Acesso em: 14 jul. 2020.
* Psicologia. Disponivel em: <hitp//site.ofp.org. br/wp-content uploads 200808/atr_prol._psicologo.pdf. Acesso eny: 14
jul. 2020. )
BRASIL, Ministério da Saide. Portal da Saide - Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas. Disponivel em: < i
hutp:conitec.goy. br/index, php/protocotos-c-diretrizes# A Acesso em: 10 jul. 2004,
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* Dados pessoais, cidade em que mora, se o paciente ja possui laudo da doenga, além da
prescrigio médica para uso do medicamento Spinraza.

o O MS ird mapear quem sdio ¢ onde estdo esses pacientes para organizar os servigos de
satde para atender a demanda.

« Profissionais do MS ligardo para cada um dos pacientes cadastrados para indicar o Servigo
de Referéncia que devem ir.

« Esses pacientes serito acompanhados por profissionais por trés anos para medir resultados ¢
evolugiio a partir do uso do Nusinersena (Spinraza®)'’,

7. Conforme consta na Petigiio Inicial (Evento 1, INICI, Pagina 6). foi informado
“Em dezembro de 2019, o Awtor enviou e-mail para a Ouvidoria do SUS ¢ recebeu a resposta de
que seu pedido foi protocolado sob o n” 3435237 ¢ encaminhado para a Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos ~ SCTIE'MS. Contudo, até o presente momento ndo obteve
mais nenhum retorno”. Diante do exposto, entende-se que o Requerente efetuou os tramites
necessarios conforme preconizade em cartitha do Ministério da Sadde para ter acesso ao
Nusinersena (Spinraza”) para tratamento da Atrofia Muscular Espinhal (AME) tipo 3,

8. Destaca-se ainda que o tratamento com Nusinersena (Spinraza®) deve ser
administrado  por profissionais de saiude com experiéneia em puncbcs lombares, A dose
recomendada € de 12mg (SmL) por administragio. Inicie o tratamento o mais cedo possivel apos o
diagnostico com 4 doses de carga. As trés primeiras doses de carga devem ser administradas em
intervalos de 14 dias, ou seja, nos dias 0, 14 ¢ 28, A quarta dose de carga deve ser administrada 30
dias apos a terceira dose, ou seja. no dia 63. Em seguida, uma dose de manutengio deve ser
administrada uma vez a cada 4 meses. Estio disponiveis informagoes limitadas sobre a longa
duragio da eficacia e seguranga do Nusinersena (Spinraza®) apos 3 anos de inicio do tratamento de

Atrofia Muscular Espinhal (AME). A _necessidade de conti _u_ggio da terapia deve ser revisada

ularme ¢ _conside de forma individu ndi linicas
ngg[g te ¢ da resposta so tratamento . Assim, destaca-se a immmncul do_Autor realizar
icas icameme visando atwalizar o guadro clinico t 1i
eahznd umsa vez qu rer alteracies.
9. A atrofia muscular espinhal (AME) tipo 11l ¢ uma doenga rara e, nesse sentido, 0

Ministério da Satde publicou a Portaria n° 199 de 30 de janeiro de 2014 que instituiu a Politica
Nacional de Atengio Integral as Pessoas com Doengas Raras, aprovando as Diretrizes para
Atengdio Integral as Pessoas com Doengas Raras no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS) e
instituiu incentivos financeiros de custeio. Ficou estabelecido gque a Politica Nacional de Atengio
Integral as Pessoas com Doengas Raras'™ tem como objetivo reduzir a mortalidade, contribuir para
a redugdo da morbimontalidade ¢ das manifestagdes secundérias ¢ a melhoria da qualidade de vida
das pessoas, por meio de agdes de promogdo, prevengdo, detecgdo precoce, tratamento oportuno,
redugiio de incapacidade ¢ cuidados paliativos. Contudo, a atrofia muscular espinhal (AME) tipo 111
ndo € mencionada.

10, Ainda de acordo com a referida Politica, o Ministério da Sadde ficou responsivel

por estabelecer, através de PCDT, recomendagdes de cuidado para tratamento de doengas raras,
levando em consideragdo a incorporagio de tecnologias pela CONITEC, de mancira a qualificar o

" Brasil, Ministério da Satide. Atrofia Muscular Espinhal tAME): 0 que & causas, sintomas, tratiwmento ¢ diagnastico
Disponivel emi< ttps://sseude. gov, brisapde-de-g-z/atrofig-muscular-cspinhal-ame>, Acesso em: 14 jul. 2020,

2 HRASIL, Ministério da Sadude. Portaria o 199, de 3 de janeiro de 2014, l)iwli\ﬂ:

<hitp//bysms, saude. gov. br/bve/suudelegis/gm 2014/pri 199 30 01 2014 htmib>, Acesso em: 14 jul. 2020.
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cuidado das pessoas com doengas raras. Na Proposta de Priorizagio para a elaboragio de PCDT.
atrofia muscular espinhal consta dentre as anomalias congénitas ou de manifestagio tardia'®.

1. No que concerne ao valor do medicamento Nusinersena 12mg/SmL (Spinraza®),
no Brasil considerando as regras atwalmente vigenies, antes que um medicamento possa ser
comercializado no pais ¢ preciso obter o registro sanitirio na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitiria (ANVISA) ¢ a autorizagdo de prego miximo pela Camara de Regulagio do Mercado de
Medicamentos (CMED). que ¢ divulgado no site da ANVISA. A metodologia de precificagio
adotada pela CMED busca garantir que os pregos maximos de entrada de medicamentos novos no
pais ndo sejam superiores a0 Menor prego encontrado numa cesta de nove paises ¢ que também nio
acarretem custo de tratamento mais alto, em comparagio as alternativas terapéuticas ja existentes
para a mesma enfermidade. a ndo ser que seja comprovada sua superioridade em comparacio a
elas'?,

12. De acordo com publicagio da CMED". para as aquisigies pablicas de
medicamentos, existem em vigor dois tetos maximos de pregos: o Prego Fabrica (PF) ¢ o Prego
Maximo de Venda ao Governo (PMVG). onde o PF ¢ o teto de prego pelo qual um laboratorio ou
distribuidor pode comercializar um medicamento no mercado brasileiro € 0 PMVG ¢ o resultado da
aplicagdo do Coeficiente de Adequagio de Pregos (CAP) sobre o PF. O PF deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisigio dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial ¢ os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n 3 de 2011. Ja 0 PMVG ¢ utilizado como referéncia quando
a compra for motivada por ordem judicial, ¢ sempre que a aquisigiio contemplar medicamentos
relacionados no rol anexe ao Comunicado n” 6, de 2013,

13, Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de pregos
CMED com ICMS 20% o Nusinersena 12mg/Sml. (Spinraza®) na apresentagio 2.4 mg/ml. sol inj
CT FA VD TRANS X 5 ML, possui Prego Fabrica o valor de RS 41244841 ¢ Preco Maximo de
Venda ao Governo o valor de R$ 329,587,524,

14, Informa-se que o pedido autoral & inicial de tratamente complementar com
equipe  multidisciplinar  composta  por  neurologista, pneumologista, ortopedista,
fisioterapeutas motor e respiratorio, terapeuta ocupacional ¢ psicologo foi mencionado no
documento médico (Evento |, ANEXO4) de forma genérica. como base para o tratamento dos
pacientes com atrofia muscular espinhal, doenga que acomete o Autor. C ontudo, ndo ¢ especificado
pelo médico assistente se no caso conereto estiio indicadas ¢ se sdo necessarias todas as referidas
especialidades.

15, No que tange o fornecimento, no SUS, do tratamento complementar com equipe
multidisciplinar composta por neurologista, pneumologista, ortopedista, fisioterapeutas

motor e respiratorio, terapeuta ocupacional ¢ psicblogo. informa-se que estilo_cobertos pelo
SUS. conforme Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Proteses ¢ Materiais Especiais

SCONITEC, Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS. Relatério de Recomendagfio - Priorizagio de
Protocolos € Diretrizes Terapéuticas para Atengiio Integral &s Pessoas com Docneas Raras, Margo 201 8. Disponivel em:
“hitp/iconitec.gov br/images/Relatorios 200 S/Relatrio PCDT DoenasRarns CP FINAL 142 2015.pdf >, Acesso em;
4 jul. 2020,

“BRASIL Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA). Medicamentos. Climara de
Regulagio do Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http:2portal anvisa gov, br/cmed apresentacao,
Acesso em: 10 jul, 2020

" BRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigitincia Sanitiria (ANVISA). Ciimara de Regulagio do
Mereado de Medicamentos (CMED), Pregos maximos de medicamentos por priticipio ative, para compras piblicas.
Prego fibrica (PF) e prego maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: =

http://portal.anvisa gov. br/documents 374947/ 5932 73RLISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020 07 v1.pdD041d92¢S-
CON-4581-b176-a2%ca%alnc . Acesso eme 14 jul. 2020.



Secretany de
Satde

=y
i~
)
GOVERNO DO ESTADO

vhaves haridica

Nackeo de Assessona Tdeuici em Avdes i.i\‘ Sande

do Sistema Unico de Satide - SUS (SIGTAP), no qual constam: consulta médica em_atengiio
especializada, atendimento fisioterapéutico nas_alteragdes _motoras, atendimento fisioterapéutico
nas_desordens do_desenvolvimento neuromotor, atendimento fisioterapéutico em_paciente com

B oAbl b kS

gggggg‘_ng;gmiglimda (exceto_médico) sob os cddigos de procedimentos: 03.01.01.007-2,
03.02.05.002-7, 03.02.06.003-0, 03.02.04.002-1, 03.01.07.011-3, respectivamente.

16. Para o atendimento nas referidas especialidades, sugere-se que o Autor se dirija &
Secretaria Municipal de Saide de seu municipio, munido de encaminhamento médico datado ¢
atualizado, contendo as referidas solicitagies, a fim de que seja inserido via Central de Regulagio
para unidade apta em atendé-lo.

17. Adicionalmente, elucida-se que foi realizada consulta a plataforma do Sistema
Estadual de Regulagdo (SER), de acordo com o nome do Autor, contudo nio foi localizado nenhum
registro. E, ndo foi possivel verificar o SISREG Ambulatorial em decorréncia da auséncia do
numero do cartdo nacional de saude do Requerente anexado aos autos.

I8. Acrescenta-se que a Resolugio SES N© 2004 de 18 de margo de 2020 regulamenta
as atividades ambulatoriais nas unidades de saide publicas, privadas e universitarios com
atendimento ambulatorial e no estado do Rio de Janeiro. Assim, o Seeretirio de Estado de Sadde,
no uso de suas atribuigdes legais: Considerando: - a Declaragdo de Pandemia pela Organizagiio
Mundial de Saide - OMS: Resolve: Art. 1 - Ficam suspensos, por tempo_indeterminado, os

¢ universitarias no_estado _do Rio de Janciro. Deverdo ser mantidos os atendimentos
ambulatoriais de cardiologia, oncologia, pré-natal, psiquiatria ¢ psicologia e dos pacientes que
tenham risco de descompensaciio ou deterioragio clinica, assim como os atendimentos nos
setores de Imunizagio ¢ 0 acesso as receitas da prescrigio de uso continuo'®,

E o parecer.

A 1* Vara Federal de Niteroi, da Secio Judicidria do Rio de Janeiro, para
conhecer ¢ tomar as providéncias que entender cabiveis,
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¥ Resolugio SES N° 2004 de 18 de margo de 2020, A 1¥ Suspensdio dos stendimentos ambulatoriais devido & Pandemia
por Corona Virus. Disponivel em: <htp:/docplayer com bri63494939- Atos-do-congresso-nacional-presidencis-da-
republica html>, Acesso em: 14 jul. 2020,



