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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1506/2022
Rio de Janeiro, 22 de dezembro de 2022.

Processo  n° 5094699.88.2021.4.02.5101,
ajuizado pot] |, neste
ato representada por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 4% Vara
Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento

Onasemnogeno Abeparvoveque 2,0 X 1013gv/mL (Zolgensm ®).

| - RELATORIO

1. Apensado aos autos (Evento 6 PARECER1, paginas. 1 a 9), encontra-se PARECER
TECNICO/SES/SI/INATIJUS-FEDERAL N° 0874/2021, emitido 03 de setembro de 2021, no qual
foi esclarecido os aspectos relativos as legislagbes vigentes, ao quadro clinico apresentado pela
Autora (de atrofia muscular espinhal tipo 1), e quanto a indicagdo e disponibilizacdo do

medicamento Onasemnogeno Abeparvoveque (Zolgensma®) e a sua aplicagao.

2. Apds a emisséo do parecer supramencionado, foi acostado ao processo laudo de evolugdo clinica
da Axxcare Atencdo Domiciliar (Evento 97_PRONT2, pag. 1), emitido em 08 de junho de 2022,
pela| , a Autora, 1 ano e 7 meses, com quadro de ame tipo 1, com inicio de
evolugdo de sintomas de atrofia muscular a partir de 18 dias de vida, com hepatoxicidade,
evoluindo com disfagia a partir de 3 meses de idade. A partir dai vérias internacfes e diagndstico
de ame tipo 1. Em uso de Nusinersena 12mg/5mL (Spinraza®), 52 aplicacdo e em 26/09/2022, com
melhora progressiva de movimentos em membros superiores, com isso terd melhoras em uso de
Onasemnogeno Abeparvoveque 2,0 X 1013gv/mL (Zolgensma®) sendo indicado o uso para uma
boa evolucdo de doenca e melhora da qualidade de vida da crianca.

3. Em documento médico da ProntoBaby (Evento 97_OUTS3, pags. 1 a 3), emitido em 26 de maio
de 2022, pela pediatra |, segundo resumo de alta da UT]I, a Autora interna no
referido hospital em 28 de dezembro de 2021, recebe alta em 26 de maio de 2022 para casa, tem
diagnostico de ame tipo 1 — auséncia do éxon 7 em SM, fez traqueostomia e gastrostomia
(27/08/2022), traqueite resolvida (28/04 a 08/5/2022), ITU resolvida (18/04-25/04/2022), aplicagdo
de Botox em 06/01/2022 e 26/06/2022, aplicacdo de Nusinersena 12mg/5mL (Spinraza®) em

26/01/2022. A manutencdo do Nusinersena 12mg/5mL (Spinraza®) deve ser administrada a cada 4
meses — doses feitas: 29/11/2021, 13/12/2021, 26/01/2022, 26/05/2022, préxima dose em
26/09/2022.
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Il —- ANALISE DA
LEGISLACAO

Em atualizagdo ao abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N°
0874/2021, emitido 03 de setembro de 2021 (Evento 6_PARECERL, péaginas. 1 a 9), tem-se:

1. A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, Anexo XXXVIII, institui a
Politica Nacional de Atencéo Integral as Pessoas com Doencas Raras e as Diretrizes para a Atencéo
Integral as Pessoas com Doengas Raras no SUS. Para efeito deste Anexo, considera-se doenca rara
aquela que afeta até 65 pessoas em cada 100.000 individuos, ou seja, 1,3 pessoas para cada 2.000
individuos.

DO QUADRO CLINICO/DO PLEITO

1. Conforme abordados em PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 0874/2021,
emitido 03 de setembro de 2021 (Evento 6_PARECER1, paginas 1 a 9).

111 - CONCLUSAO

1. Anexado aos autos Evento 6_PARECERL, paginas 1 a 9, encontra-se o PARECER
TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0874/2021, emitido 03 de setembro de 2021.

2. Reitera-se que o medicamento Onasemnogeno Abeparvoveque 2,0 x 103gv/mL (Zolgensma

estd_indicado em bulal para 0 manejo do quadro clinico apresentado pela Autora - atrofia
muscular espinhal tipo 1, conforme relato médico.

®)

3. Em atualizacdo ao parecer supracitado, informa-se que o medicamento Onasemnogeno

Abeparvoveque 2,0 x 1013gv/mL (Zolgensma®) foi_analisado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS - CONITEC para o tratamento de atrofia muscular espinhal
(AME), a qual, recomendou no dia 01 de dezembro de 2022 a incorporacdo ao SUS do
onasemnogeno abeparvoveque para o0 tratamento de pacientes pediatricos com até 6 meses de
idade com AME tipo | em gue estejam fora de ventilagdo mecénica invasiva acima de 16 horas por
dia, conforme protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude e Acordo de_Compartilhamento de
Risco®.

4. Assim, no que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento Onasemnogeno
Abeparvoveque 2,0 X 1013gv/mL (Zolgensma®), o mesmo foi_incorporado ao SUS?, para o
tratamento de atrofia muscular espinhal (AME), conforme protocolo estabelecido pelo Ministério
da Salde e Acordo de Compartilhamento de Risco, conforme disposto na Portaria SCTIE/MS N°
172, de 06 de dezembro de 2022. Acrescenta-se que, de acordo com o Decreto n° 7.646, de 21 de
dezembro de 20113, ha um prazo de 180 dias, a partir da data da publicacio, para efetivar a oferta
desse medicamento no SUS. Portanto, o referido medicamento ainda néo esta disponivel para o

Bula do medicamento Onasemnogeno Abeparvoveque (Zolgensma®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=Zolgensma>. Acesso em: 22 dez. 2022.
2Brasil. Ministério da Satide. Comissio Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Onasemnogeno
abeparvoveque para o tratamento de atrofia muscular espinhal (AME). Relatério de Recomendagédo N° 793, Dezembro/2022.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/portaria/2022/20221207_relatorio_zolgensma_ame_tipo_i_793_2022.pdf>. Acesso em: 22 dez. 2022.
SBRASIL Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011. Dispde sobre a Comissdo Nacional de Incorporacédo de Tecnologias no
sistema Unico de Salde e sobre o processo administrativo para incorporacao, exclusgo e alteracéo de tecnologias em sadde pelo Sistema
Unico de Salde — SUS, e d& outras providéncias. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_At02011-
79\/1/\/L/

2014/2011/Decreto/D7646.htm>. Acesso em: 22 dez. 2022.
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tratamento de pacientes com atrofia muscular espinhal (AME), no SUS, no &mbito do Municipio e
do Estado do Rio de Janeiro.

5. Convém ressaltar que, segundo Relatério de Recomenda(;éoz, 0 Onasemnogeno
Abeparvoveque foi incorporado ao SUS para o tratamento de pacientes pediatricos com até 6
meses de idade com AME tipo |. Destaca-se que a Autora nasceu em 30 de abril de 2021 (Evento
1 CERTNASCS, pagina 1) e, portanto, apresenta atualmente 1 ano e 7 meses.

6. Para o tratamento da AME, o Ministério da Salde atualizou em janeiro/2022, o Protocolo

Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Atrofia Muscular Espinhal 5q tipos | e 2% Por conseguinte,
a Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) atualmente disponibiliza através do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) aos pacientes que se enquadram
nos critérios de inclusdo do referido protocolo e ainda conforme o disposto na Portaria de
Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 (Titulo IV) e na Portaria de Consolidacao
n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de
execucdo do CEAF no &mbito do SUS, o medicamento Nusinersena 12mg/5mL.

7. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica (HORUS)
verificou-se que a Autora esta cadastrada no CEAF para recebimento do medicamento
Nusinersena 12mg/5mL (ampola), tendo efetuado a Ultima retirada em 09 de novembro de 2022.
Assim, observa-se que o medicamento padronizado ja esta sendo utilizado no plano
terapéutico da Autora.

8. Cabe ressaltar que ndo ha avaliacé@o pela Conitec sobre a eficacia no uso do
Onasemnogeno Abeparvoveque ap6s o uso do Nusinersena. Sendo assim, ndo ha como
garantir beneficios no uso do medicamento pleiteado.

9. Ademais, em carater informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao sitio
eletronico da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde
(CONITEC), atualmente foi Encaminhado para publicacdo o Protocolo Clinico e Diretrizes

Terapéuticas (PCDT) da Atrofia Muscular Espinhal Tipo | e 1°.

10. No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um medicamento ser
comercializado no pais € preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de

Medicamentos (CMED)®.

11. De acordo com publicacdo da CMED®, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisi¢cdo 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 Resolucdo n° 3 de 2011, e o Preco Méaximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

4BRASIL. Ministério da Satide. Portaria Conjunta N° 03, de 18 de janeiro de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Atrofia Muscular Espinhal 5q tipos | e II. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20220201_portal_portaria_conjunta_3_pcdt_ame_5q_tipos_ieii.pdf>. Acesso em: 22 dez. 2022.

SBRASIL. Ministério da Satide. Comissio Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Satde. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-
em-elaboracao-1>. Acesso em: 22 dez. 2022.

6BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagéo do
Mercadg de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 22 dez. 2022.
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12. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED, o
Onasemnogeno Abeparvoveque 2,0 X 1013gv/mL (Zolgensma®) possui preco de fabrica R$
9279961,88 e 0 preco maximo de venda ao governo R$ 7281986,09, para o ICMS 20%°.

13. No momento, ndo ha novas informacdes a serem abordadas por este Nucleo, renovam-se as

informagdes dispostas no PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 0874/2021,
emitido 03 de setembro de 2021 (Evento 6 PARECERI, paginas 1 a 9).

E o parecer.

A 42 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS 7W

. VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica

CRF-RJ 14680

Farmacéutica

CRF- RJ 11538
ID. 4459192-6 Mat. 4.918.044-1

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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