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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0233/2022
Rio de Janeiro, 21 de margo de 2022.

Processo n° 5006129.93.2021.4.02.5112,
ajuizado por |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas da 12 Vara
Federal de Itaperuna, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Nusinersena

12mg/s5mL (Spinraza®).

| - RELATORIO

1. Acostado em Evento 7 PARECER1 Paginas 1/5, encontra-se = PARECER
TECNICO/SES/SI/INATIUS-FEDERAL N° 1025/2021, emitido em 18 de outubro de 2021, no qual
foram esclarecidos os aspectos relativos as legislagfes vigentes, a condi¢do clinica do Autor e
quanto ao fornecimento pelo SUS, do pleito Nusinersena 12mg/5mL (Spinraza®). Além disso, foi
solicitado emissdo/envio de documento médico, atualizado, legivel e datado que esclarecendo o
plano terapéutico completo do Autor, composto por dosagem e posologia do medicamento.

2. Apos a emissdo do Parecer supradito, foi acostado ao Processo documento médico (Evento
10 ANEXO2 Pagina 1) emitido em 17 de novembro de 2021, pelo neurologista

informando que o Autor, 30 anos, apresenta diagnostico de

atrofia muscular espinhal tipo 4, confirmado por teste genético de biologia molecular que revelou
delecdo do gene SMN1. Apresenta ao exame neuroldgico fragqueza muscular progressiva
depredominio proximal, com atrofia muscular, arreflexia profunda, complicacBes osteo-articulares
por flacidez muscular, tendo incapacidade em deambular sem ajuda de terceiros, passando a maior
parte do tempo restrito a cadeira de rodas. Estado mental estd conservado. Exame
eletroneuromiogréfico foi compativel com degeneragdo muscular.

3. Foi participado que, para o Autor, o tratamento com Nusinersena sera efetuado em ambiente
hospitalar com 03 doses iniciais de 12mg (5mL) separadas por um intervalo de 14 dias. Na
sequéncia, sera efetuada outra dose, 30 dias apds a terceira aplicagdo. Uma dose de manutencéo
deve ser administrada uma vez a cada 04 meses. Foi mencionada a seguinte Classificacdo
Internacional de Doencas (CID-10): G12.1 — Outras atrofias musculares espinais hereditarias.

Il - ANALISE
DA LEGISLACAO/DO QUADRO CLINICO/DO PLEITO

1. Conforme abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1025/2021, de
18 de outubro de 2021 (Evento 7_PARECER1_Péginas 1/5).
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111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, cabe esclarecer que no paragrafo 2 do teor conclusivo do PARECER
TECNICO/SES/SI/INATIJUS-FEDERAL N° 1025/2021, de 18 de outubro de 2021 (Evento
7_PARECER1_Péginas 1/5), este Nucleo apontou a auséncia de prescricdo médica indicando o
medicamento Nusinersena no tratamento do Autor. Sendo assim, para uma inferéncia acerca da
indicacdo do medicamento pleiteado, foi solicitado emissdo/envio de documento médico,
atualizado, legivel e datado que esclarecendo o plano terapéutico completo do Autor,
composto por dosagem e posologia do medicamento.

2. Nesse sentido, com base no novo documento meédico acostado em Evento 12 ANEXO3_Pagina
1, informa-se que o pleito Nusinersena esta indicado para o tratamento da atrofia muscular
espinhal 5q (AME). Entretanto, de acordo com as informagfes constantes em bula, ha dados
limitados em pacientes com idade superior a 18 anos”.

3. Em atualizacio a0 PARECER TECNICO/SES/SJ/NATIUS-FEDERAL N° 1025/2021, de 18 de
outubro de 2021 (Evento 7_PARECER1_P4ginas 1/5), no que tange a disponibilizacdo pelo SUS,
o Nusinersena 12mg/smL é disponibilizado pela Secretaria de_Estado de Satde do Rio de Janeiro
(SES/RJ), por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), para o
tratamento da atrofia muscular espinhal (AME) 5q, tipos 1 e 2, conforme disposto na Portaria
Conjunta N° 03 de 18 de janeiro de 2022, gue aprova a sua incorporacéoz, e conforme os critérios
previstos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Atrofia Muscular Espinhal 5qg tipos 1 e
23, e ainda conforme o disposto na Portaria de_Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de
2017 (Titulo IV) e na Portaria de Consolidagdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que
estabelecem as normas de financiamento e de execu¢do do CEAF no &mbito do SUS. Assim, ndo
contempla a atrofia muscular espinhal tipo 4

— fendtipo que acomete o Autor.

4. Resgata-se 0 abordado no PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 1025/2021, de

18 de outubro de 2021 (Evento 7_ PARECER1_P4ginas 1/5) que de acordo com a bula® aprovada

pela ANVISA, o medicamento pleiteado Nusinersena 12mg/5mL (Spinraza®), em pacientes com
diagnéstico de Atrofia Muscular Espinhal (AME) com os fend6tipos clinicos Tipo 0 e Tipo 4 nédo
foram incluidos no programa de desenvolvimento de estudos clinicos envolvendo o medicamento.

E o parecer.

A 12 Vara Federal de Itaperuna, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA MARCEL@\CHADO DURAO
Farmacéutica FLAVIO AFONSO BADARO Assistente de Coordenagio
CRF- RJ 21.047 Assessor-chefe CRF-RJ 11517
ID. 5083037-6 CRE-RJ 10.277 ID. 4.216.255-6
ID. 436.475-02

lBula do medicamento Nusinersena (Spinraza®) por Biogen Brasil Produtos Farmacéuticos Ltda. Disponivel em:
;https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351233501201778/?n0meProduto=spinraza>. Acesso em: 21 mar. 2022.

BRASIL. Ministério da Satde. Comissao Nacional de Incorporacédo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Portaria Conjunta N° 03 de
18 de janeiro de 2022. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20220201_PORTAL_Portaria_Conjunta_3_PCDT_AME_5q_Tipos_lell.pdf>. Acesso em: 21
mar. 2022.
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