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Processo n° 5000718-57.2021.4.02.5116,
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neste ato representada por |

L ]

O presente parecer visa atender 4 solicitagBio de informagdes técnicas da 1* Vara
Federal Macae, da Secdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Onasemnogeno

Abeparvoveque (Zolgensma®) e sua infusdo intravenosa (aplicagiio).

I- RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos (Evento 1 INICI, pags. §6 a 88), emitidos
em 19 de fevereiro de 2021, pela neurologista | | em
impresso proprio, o Autor, atualmente utiliza ventilaggo invasiva, que é um respirador domiciliar.
O tratamento com a terapia génica proporcionard melhora do ténus e forca musculares,
conseguindo sustento cefilico € bom controle do tronco, melhora da forga dos membros superiores,
diminui¢do do fempo de uso de ventilador e redugéio da saliva. Dessa forma podera frequentar a
escola regular, pois sua capacidade cognitiva sempre esteve preservada. Foi prescrito o
medicamento Onasemnogene Abeparvoveque (Zolgensma®) — aplicar 8§ frascos endovenoso em
1 hora com bomba de seringa, dose tinica.

1T — ANALISE
DA LEGISLACAQ

1. A Politica Nacional de Medicamentos e 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 Resolucio n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagio n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispoe,
também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Béasico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para 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 ¢ de execugdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

4, A Deliberagdo CIB-RJ n® 1.389, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RI).

5. A Deliberagao CIB-RI n°® 5,743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execugio e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no dmbito
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do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

6. A Deliberagdo CIB-RJ n® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacio
CIB n°® 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unigo destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

7. No tocante ao Municipio de Macaé, em consondncia com as legislagdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME- Macaé 2017.

DO QUADRO CLINICO

Embora a petigdo inicial conste que “o Autor é portador de doenga rara, neuromuscular,
degenerativa, progressiva, grave, de origem genética — doenga do neurénio motor: Doenca de
Werdnig-Hoffimann (CID-10 G12.2), também denominada de Atrofia Muscular Espinhal (AME 5q)
do Tipo 1, comprovada por exame genélico de sequenciamento de genes SMNI e SMN2 —
delecdo por exon 7 e 8 do SMNI — e presenga de duas copias do gene SMN2"” (Evento 1_INICI,
pag. 4), nfo constam relatos sobre sua (s) doenca (s) efou guadro clinico nos documentos
médicos apensados ao processo (Evento 1_INICI, pags. 86 a 88), analisado por este Nucleo para
elaboragfio do presente parecer técnico. Dessa forma, este Nucleo fica impossibilitado de inferir
qualquer consideraciio neste item.

DO PLEITO

1. O Onasemnogeno Abeparvoveque (Zolgensma®) é uma tcrapia génica baseada
em um vctor viral adeno-associado, indicada para o tratamento de pacicntes pedidtricos abaixo de 2
anos de idade com atrofia muscular espinhal (AME), com: muta¢des bialélicas no gene de
sobrevivéncia do neurénio motor 1 (SMN1) e diagnéstico clinico de AME do tipo I, ou; mutacdes
bialélicas no gene de sobrevivéncia do neurdnio motor 1 (SMN1) ¢ até 3 copias do gene de
sobrevivéncia do neurénio motor 2 (SMN2) !,

11l — CONCLUSAO

1. Em sintese, scgundo os documentos médicos acostados (Evento | _INICI, pags. 86
a 88), trata -se de Autor, atualmente utiliza ventilag@o invasiva, que é um respirador domiciliar, O
tratamento com a terapia génica proporcionard melhora do tdnus e forga musculares, conseguindo
sustento cefilico € bom controle do tronco, melhora da for¢a dos membros superiores, diminuigdo
do tempo de uso de ventilador e redugio da saliva. Dessa forma podera frequentar a escola regular,
pois sua capacidade cognitiva sempre esteve preservada. Foi prescrito o medicamento
Onasemnogene Abeparvoveque (Zolgensma®) — aplicar 8 frascos endovenoso em 1 hora com
bomba de seringa, dose tnica.

2. Deste modo, informa-se que que nos documentos médicos acostados 2o processo
analisado por este Nucleo para elaboragdo do presente parecer técnico (Evento 1_INIC], pags. 86 a
88) nfo constam relatos que verse sobre doenca (s) e/ou quadro clinico do Autor. Para uma

"Bula do medicamento Onasemnogeno Abeparvoveque (Zolgensma®) por Novartis Biociéncias S,A, Disponivel em: <
https//consultas.anvisa.gov.br/#fbulario/qInomeProduto=Zolgensma>. Acesso em: 03 mai. 2021,
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inferéncia segura acerca da indicacio do medicamento pleiteado, recomenda-se o envio e/ou
emissdo de lJaudo médico datado, atualizado que esclarega o quadro clinico completo do Autor
(quadro clinico que estaria relacionado com o uso do medicamento pleiteado no tratamento), para
que este Nucleo possa elaborar parecer complementar.

-

3. No que tange 2 disponibilizagio pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
mencionar que Onasemnogeno Abeparvoveque (Zolgensma®) néio integra nenhuma lista oficial
de medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) para dispensac¢iio no SUS, no
ambito do Municipio de Macaé e do Estado do Rio de Janeiro.

4, No que concerne ao valor domedicamento Omasemnogene Abeparvoveque
(Zolgensma®), no Brasil para um medicamento ser comercializado no pafs é preciso obter o registro
sanitdrio na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria (ANVISA) e a autorizacio de preco maximo
pela Cémara de Regulagfio do Mercado de Medicamentos (CVIED)?.

~

5. De acordo com publicagdo da CMED?, o Prego Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando 2 aquisigiio dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e 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, ¢ 0 Preco Mdximo de Venda ao Governo
(PMVG) ¢ utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisigdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicedo n° 6, de 2013.

6. Em consulta a Tabela de Precos CMED, em relacio ao medicamento
Onasemnogene Abeparvoveque (Zolgensma®) consta que o preco das apresentaces do
medicamento Zolgensma e demais medicamentos marcados com a numeraciio (7) na coluna
Analise Recursal aguardam anélise de pedido de reconsideraciio ou recurso junio 4 CMED.

7. Quanto 4 aplicagdo do pleito, informa-se que a administracio de medicamentos é
um procedimento coberto pelo SUS, conforme Tabela de Procedimentos, Medicamentos,
Orteses/Proteses e Materiais Especiais do Sistema Unico de Satide - SUS (SIGTAP), na qual
consta: administracdo de medicamentos na atencfio especializada, sob o cddigo de procedimento:
03.01.10.001-2.

K o parecer.

A 17 Vara Federal de Macaé, da Se¢iio Judiciaria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS MARCELA M FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Assistente i - Assessor-chefe
CRF-RJ 14680 CRF-RJ 10.277
iD. 4.216.255-6 ID. 436.475-02
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