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PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS - FEDERAL N° 0429/2021
Rio de Janeiro, 14 de maio de 2021.

Processo n® 5020377-97.2021.4.02.5101,
ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 28"
Vara Federal do Rio de Janeiro, da Segdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Nusinersena (Spinraza™).

I - RELATORIO

1. Acostado as folhas (Evento 9 PARECERI Paginas 1 a 6), encontra-se
PARECER TECNICO/SES/SINATIUS — FEDERAL N° 0261/2021. no qual foram
prestados esclarecimentos quanto as legislagdes vigentes, a condigio clinica da Autora
(atrofia muscular espinhais), a indicagdo de uso e ao fornecimento do medicamento aqui
pleiteado Nusinersena (Spinraza™).

2. Em seguida, foi apensado novo laudo médico (Evento 14_LAUDO2_Pigina
1), em impresso proprio, emitido em 07 de maio de 2021 por | |
| | no qual foi informado que a Autora apresenta atrofia
muscular espinhal tipo 3 ¢ reitera a indicagdo de uso do medicamento Nusinersena
(Spinraza®).

Il - ANALISE
DA LEGISLACAO/ DO PLEITO

Conforme abordado em PARECER TECNICO/SES/SI/NATIUS FEDERAL N°0261/2021
(Evento 9_PARECER]1 Paginas 1 a 6).

DO QUADRO CLINICO

Em complemento ao PARECER Tf'{('NIC_(_)."'SES./SJ/N/\'l'.ll IS — FEDERAL N° 0261/2021
(Evento 9 PARECERI Paginas | a 6):

1. A AME tipo III, também chamada de AME juvenil ou doenca de
Kugelberg-Welander) aparece apos os 18 meses, porém a idade de inicio varia muito. De
acordo com Wirth et al.'", o aparecimento da doenca antes dos 3 anos de idade é classificado
como AME tipo Illa. enquanto que, apds essa idade, é reconhecido como AME tipo 11Ib, O
que difere as duas ¢ a preservagio da capacidade de andar, sendo que os individuos com o
tipo Illa sdo capazes de andar até os 20 anos, enquanto os pacientes do tipo 11lb da mesma
idade permanecem com essa habilidade durante a vida toda''. Dificuldades de engolir, tossir
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ou hipoventilagiio noturna sio menos frequentes do que nos pacientes com o tipo I, mas
podem ocorrer. Com o passar dos anos, esses individuos podem desenvolver escoliose. A

principal caracteristica desses pacientes ¢ que cles conseguem andar independentemente, ¢ a
expectativa de vida ¢ indefinida’'.

111 - CONCLUSAQO

1. Inicialmente, ressalta-se que, em novo laudo acostado aos autos (Evento
14_LAUDO2_Pagina 1), a médica assistente esclarece que a Autora apresenta doenga do
neurdnio motor e o estudo genético realizado em 2017 evidenciou variante patogénica no
gene SNMI, relacionada ao fendtipo de Atrofia Muscular Espinhal tipo 3 (Locus: 5q13.2).
Além disso, reiterou que esti indicado o uso do medicamento Nusinersena (Spinraza®).

2. Diante do exposto, informa-se que o pleito Nusinersena 12mg/SmL possui

indicaciio em bula’ para tratamento da atrofia_muscular espinhal 5q (AME), doenca que
acomete a Autora.

3. No que tange a disponibilizagdo pelo SUS, o Nusinersena 12mg/SmL ¢
fornecido pela Secretaria de Estado de Saide do Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), para o tratamento da
atrofia muscular espinhal (AME) 5q. apenas do tipo I, conforme disposto na Portaria N° 24
de 24 de abril de 2019, que aprova a sua incorporagio,” e conforme os critérios previstos no
Protocolo Clinico ¢ Diretrizes Terapéuticas da Atrofia Muscular Espinhal 5q tipo 1.
Contudo, a Autora possui AME do tipo 111

4. Por conta disso, a dispensagiio do medicamento Nusinersena 12mg/SmlL.,

ainda ndo_estd contemplada para o tipo de AME apresentada pela Autora, conforme as
politicas publicas supracitadas.

5. Salienta-se que este Nicleo ndio identificou PCDT.’ publicado ou em
elaboragdio, para atrofia muscular espinhal (AME) tipo I11. Portanto, ainda nio ha listas de
tratamentos a serem recomendados nestas circunstancias.

6. Cabe acrescentar que a AME 5q ¢ uma doenga rara, caracterizada pela
degeneragdo dos neurdnios motores, e para AME 5q no tipo III, o inicio do aparecimento
dos sintomas ocorre entre 18 meses e a idade adulta, ou seja, de forma tardia. Geralmente, os
portadores do tipo Il conseguem ficar em pé ou andar sem apoio, embora muitos percam
essas habilidades posteriormente, com a progressio da doenca. Possuem a mesma
expectativa de vida da populagio geral, mas com considerdvel fraqueza neuromuscular ¢

! BAIONI M.T.C., AMBIEL C.R.; ef al. Awofia muscular espinhal: diagnéstico, (ratamento ¢ perspectivis
luturas. Jornal Pediitrico. V. 86, n. 4, 2010, Disponivel em;
<htip://www.sciclo.br/sciclo.php?seript=sci_arttext&pid=S0021-755720 10000400004, Acesso em: 11 mai,
2021.

2 BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Portaria N 24 de 24
de abril de 2019, Disponivel em: <hip/iconitec. gov. br/images/Relatorios/Portaria/20 1 9/PortariaSCT1E-24, pdi>, Acesso em: 26
fev. 2021,

‘Comissiio Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS - CONITEC. Disponivel em: <

http://conitec. gov br/index. php/protocolos-c-diretrizes>. Acesso em: 11 mai. 2021, )

‘BRASIL. Ministério da Saiide. Comisséio Nacional de Incorporagiio de Teenologias no Sistema Unice de Sadade. Protocolos ¢
Diretrizes do Ministério da Sadde. Disponivel em: <htip://conitec.gov br/pedi-em-claboracuo=, Acesso em: |1 mai. 2021.
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heterogeneidade de sintomas e manifestagdes clinicas. Atualmente, nio hd tratamento
medicamentoso incorporado ao SUS especifico para o tratamento da AME 5q tipos Il ¢
L3

7. Quanto a avaliagiio pela Comissiio Nacional de Incorporagio de Tecnologias
(CONITEC), em relatério preliminar mais recente, considerou-se que dado o elevado custo
do medicamento e seu uso por toda vida, as evidéncias de ganhos em escalas de funcio
motora ndo foram valoradas como suficientes, sendo imprescindiveis estudos com dados
mais robustos, demonstrando beneficios mais claros e seguranga em longo prazo. Assim, em
04 de fevereiro de 2021, deliberaram, por recomendar a nio incorporacio do
Nusinersena para o tratamento de AME Sq tipos II e ITI (inicio tardio). Contudo, até o
momento a Portaria ndo foi publicada e foi designada uma Audiéncia Publica,
realizada em mar¢o/2021 7

8. Segundo o Reiatério de recomendag#o inicial e recomendacdo final apos
apreciagdo das contribui¢des encaminhadas pela Consulta Piblica, com base no custo do
tratamento ¢ nas evidéncias disponiveis sobre eficicia e seguranga de pacientes portadores de
AME 35q tipo Il e II (caso da Autora) serem mais incipientes, tal medicamento ndo foi
aprovado para uso nessas duas populagdes.

9, Neste sentido, em consulta ao sitio eletrénico da CONITEC, o Nusinersena

10. Impende ressaltar que foi publicada a Portaria GM n°® 1.297, de 11 de
junho de 2019, a qual instituiu projeto piloto de acordo de compartilhamento de risco para
incorporacdo de tecnologias em salde, para oferecer acesso ao medicamento Spinraza
(Nusinersena) para o fratamento da Atrofia Muscular Espinhal (AME 5q) tipos Il e Il no
4mbito do Sistema Unico de Saide — SUS, Tal portaria institui que o Ministério da Salide
ofertard o medicamento na modalidade compartilhamento de risco. Neste formato, o governo
paga pelo medicamento somente se houver melhora da salde do paciente. Os responsaveis
pelos pacientes com os tipos II e ITT da AME devem entrar em contato com a Ouvidoria
do SUS pelo telefone 136 e informar:

« Dados pessoais, cidade em que mora, se o paciente j& possui laudo da doenga, além
da prescrigdo médica para uso do medicamento Nusinersena.

O MS ird mapear quem s80 ¢ onde estdo esses pacientes para organizar os servigos
de salide 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 serdo acompanhados por profissionais por trés anos para medir
resultados e evelugidio a partir do uso do Nusinersena’.

% Comiss2o Nacional de Incorporagio de Teenologias no SUS -~ CONITEC, Relattrio de Recomendagio n® $95/2021 -
Nusinersena para tratzmento da Atrofia Muscular Espinhal 59 tipo 11 e 111 (inicio tardio), Disponivel em:
<hup://cani:cc.gov.hr/images/f‘\udimci:u_Publice.:-.chlaroriuRccomcnda:anf.‘nnitcc__Nusin::Scna'_.—\.‘uiE:ZcHZ.pxI:‘-* Acesso em;
11 mai, 2021,

“BRASIL. Ministério da Saide, Comiss2o Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS - CONITEC. Tecnologias
Demandadas, Disponive] eny < hitp:/fconitec. gov, britecnologias-em-avaliacao >, Acesso em: 06 mai. 2021,
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11 Ressalta-se que o laboratdrio fabricante do medicamento, Biogen, publicou
uma carta aberta @ comunidade de AME, em agosto/2020, informando que “ndo jfoi
encontrada solu¢do que viabilizasse a aquisicdo e dispensagdo do nursinersena para
atender aos pacientes com Atrofia Muscular Espinhal (AME) tipos II e III, tal como
originalmente planejado. A orientagdo ¢ que a Biogen faga uma nova submissio & Comisséo

Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS (Conitec) " ®

12, Neste sentido, em consulta ao sitio eletrénico da CONITEC, o Nusinersena,
ainda se encontra em avaliacio para tratamento de Atrofia muscular espinhal (AME) 3q
tipos 2 e 3, com (ltima solicitagdo de incorporagio em 25/09/2020. pelo fabricante, e com
status “aguarda decisdio do secretério” °.

13. Insta 2inda dizer que, considerando que a doenga do Autor constitui doenca
rara, neste contexto, o Ministério da Satide instituiu 2 Politica Nacional de Atenc#io Integral
as Pessoas com Doencas Raras, aprovando as Diretrizes para Atengldo Integral &s Pessoas
com Doengas Raras no dmbito do SUS e instituiu incentivos financeiros de custeio. Ficou
estabelecido que ta! politica'® tem como objetivo reduzir a mortalidade, contribuir para a
redugiio da morbimortalidade e das manifestagGes secundérias e a melhoria da qualidade de
vida das pessoas, por meio de agdes de promogio, prevenclo, detecgio precoce, tratamento
oportuno, redugdo de incapacidade e cuidados paliativos.

14. Ademais, o Ministério da Satde ficou responsavel por estabelecer, através de
PCDT, recomendacdes de cuidado para tratamentode doengas raras, levando em
considerag@io a incorporagio de tecnologias pela CONITEC, de maneira a qualificar o
cuidado das pessoas com doengas raras'’.

15. No que conceme ao valor do medicamento Nusinersena 12mg/SmL
(Spinraza®), no Brasil, para um medicamento ser comercializado no pais € preciso obter o
registro sanitério na Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitiria (ANVISA) e a autorizaciio de
preco méximo pela Cdmara de Regulacdio do Mercado de Medicamentos (CMED)!.

16. De acordo com publicago da CMED*, o Prego Fabrica (PF) deve ser
utilizado como referéncia quando a aquisi¢io 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, e o
Prego Maximo de Venda ao Governo (PMVG) ¢ utilizado como referéncia quando a

TBRASIL. Ministério da Saide. Poraria GM n® 1297, de 11 de junho de 20:9. Disponivel em:
<htlps:fantigo,saude.gov.br/saude-de-2-z/atrofia-musculor-espinhil-ame>. Acesso em: ! | mai, 202!,
* Informagdes disponiveis em: httpsi/brasil estaduo,com.briblogs/vencer-limites/wp-content/uploads/sites’ | 89/2020/08/biogen-
cariz-aberma-a-comunidude-de-ame-agosto2020-final-1_270820203718.pdf
Y BRASIL. Ministério de Sadde. Comissao Nucional de {ncorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, Tecnologins
Demandadas. Disponivel em: < http//eonitec. gov.brftecnologias-em-avaliacan >, Acesso em: 06 mai, 2021,
" BRASIL, Ministério da Suide, Portaria n® 199, de 3 de janciro de 2014. Disponivel:
<htip://bvsms.suude,gov.brbva/saudelegis/pm/2014/pr0199_30_01_20!4.himl>, Acesso em: 06 mai. 2021,
1 BRASIL Ministério da Saiide, Agéncia Nacional de Vigildncis Sanitéria (ANVISA). Medicamentos. Cdmara de Regulagdo
do Mercado de Medicamentos (CMED), Disponivel em: <hitp://portal.anvisagov.br/cmed/apresentacao™, Acesso em: 06 mai,
2021
2 BRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitiria (ANVISA). Cimara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos {CMED), Pregos miximos de medicamentos por principio ativo, para compras pitblicas. Prego fibrica (PF) ¢
preco mudximo de vendu ao govemo (PMVG). Disponive! em:
<hitp//portaLanvisa.gov. br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdff3a4 163017344
42cc-b8he-8M8bha7c205>, Acesso em: 11 mai. 2021,
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compra for motivada por ordem judicial, e sempre que a aquisi¢do contemplar medicamentos
relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

17. Assim, considerando a regulamentagio vigente, em consulta a Tabela de
Pregos CMED, o medicamento em questdo possui o seguinte menor prego de fabrica (PF) —
RS 440.453,64 e o menor prego de venda ao governo (PMVG) — R$345.623.97, consultados
para o ICMS 20%"".

E o parecer.

A 28" Vara Federal do Rio de Janeiro, da Se¢iio Judiciiria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO
Farmacéutico
CRF-RJ 15023

r—

~4216.255-6

/

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10277
ID. 436.475-02

Y BRASIL Ministério da Sadde, Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicomentos.
Disponivel em: <htips://www. gov. br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/capa-listas-de-precos>. Acesse em: 11
mai. 2021,




