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PARECER TECNICO/SES/SI/INATJUS N° 1160/2023
Rio de Janeiro, 12 de junho de 2023.

Processo n° 0810409-29.2023.8.19.0054,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas da 32
Vara Civel da Comarca de Sdo Jodo de Meriti da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro,
quanto ao medicamento Nusinersena (Spinraza®).

| - RELATORIO
1. De acordo com o laudo e receitudrio médico do Hospital Universitario
Gafrée e Guinle (57840904 - Pag. 6 e 7), emitidos pela médica| | datados

em 04 de maio de 2023, a Autora, tem diagnostico clinico de atrofia muscular espinhal
(AME) tipo 4, apresentando pouca mobilizacdo dos membros inferiores. O médico
assistente participa que a doenca esti em progressao. Visando impedir a evolugéo do quadro
foi prescrito ao Requerente: Nusinersena (Spinraza®) 12mg, via intratecal, por tempo
indeterminado. Administracdo de 04 infusGes nos primeiros 2 meses, seguido de 01 dose a
cada 04 meses. Foi citado o seguinte codigo da Classificacdo Internacional de Doencas
(CID-10): G12.1 — Outras atrofias musculares espinais hereditarias.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolucéo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
Bésico, 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 e de execu¢do do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4, A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a
Satide no ambito do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execuc¢do e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o
Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacéo CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Portaria n® 027 de 22 de maio de 2013 da Secretaria Municipal de Saude
da Cidade de S&o Jodo de Meriti institui a Relagdo Municipal de Medicamentos, REMUME -
Séo Jodo de Meriti.

9. A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, Anexo
XXXVIII, institui a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras e
as Diretrizes para a Atencdo 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

1. As atrofias musculares espinhais (AME) sdo um grupo diverso de
desordens genéticas que afetam o neur6nio motor espinhal. As diferentes formas de AME
estdo associadas a numerosas mutacdes genéticas e significativa variabilidade fenotipica. A
AME 5q ¢é a forma mais comum entre esse grupo de doencas neuromusculares hereditarias
autossémicas recessivas caracterizadas pela degeneracdo dos neurdnios motores na medula
espinhal e tronco encefalico. A AME 5q é a causa mais frequente de morte infantil
decorrente de uma condigdo monogénica, apresentando uma prevaléncia de 1-2 em 100.000
pessoas e incidéncias de 1 a cada 6.000 até 1 a cada 11.000 nascidos vivos®.

2. A AME ¢é uma doenca neuromuscular de manifestacdo clinica variavel,
genética e rara. E subdividida clinicamente em cinco tipos (AME tipos 0, 1, 2, 3 e 4),
definidos pela idade de aparecimento dos sintomas e pelas habilidades motoras alcangadas.
Assim, pessoas com a mesma doenga podem apresentar niveis de acometimento e
manifestacBes clinicas diferentes, como individuos que ndo conseguem se sentar de forma
independente, individuos que se sentam, mas ndo andam, ou individuos que andam, mas que
podem perder essa habilidade com a progresséo da doenca. Apesar das diferencas clinicas,
pessoas com todos os tipos de AME tém a mesma doenca, 0s sinais e sintomas sdo causados
pela disfuncdo e morte de neurdnios motores devido a diminuicdo da quantidade funcional
de proteina SMINZ?,

3. A AME tipo 4 também conhecida como forma mais branda da doenca é
também uma das mais raras, representando menos de 5% dos novos casos. Na maioria das
vezes, 0S primeiros sintomas aparecem a partir da segunda ou terceira década de vida.
Pessoas com AME tipo 4 ndo apresentam dificuldades respiratérias ou de alimentacéo.
Possui dificuldades motoras podendo apresentar hipotonia e reflexos musculares diminuidos,
apresentando dificuldades, por exemplo, para subir e descer escadas ou para se levantar do

! BRASIL. Ministério da Salde. Portaria Conjunta N° 03, de 18 de janeiro de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Atrofia Muscular Espinhal 5q tipos | e I1. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20220201_portal_portaria_conjunta_3_pcdt_ame_5q_tipos_ieii.pdf>. Acesso em: 12 jun. 2023.
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ch&o. No entanto, levam a vida muito semelhante a populacdo sem a doenca. Estes pacientes
apresentam uma expectativa de vida semelhante a da populagdo sem a doenca. 2.

DO PLEITO

1. Nusinersena (Spinraza®) é um oligonucleotideo anti-senso ou anti-sentido
gue permite a inclusdo do exon 7 durante o processamento do RNA mensageiro de SMNy,
transcrito a partir do DNA (gene SMNy). Esta indicado para o tratamento da atrofia muscular
espinhal 5q (AME)3. Salienta-se que pacientes com diagnostico de AME com fenétipos
clinicos Tipo 0 e Tipo 4 ndo foram incluidos no programa de desenvolvimento de estudos
clinicos envolvendo o Nusinersena, portanto a decisdo do tratamento utilizando o referido
medicamento deve ser baseada na avaliacdo individual feita pelo médico?.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora com atrofia muscular espinhal tipo 4, atualmente
apresenta pouca mobilizacdo dos membros inferiores, com solicitagio médica para
tratamento com Nusinersena (Spinraza®) a fim de impedir a progresséo do quadro clinico.

2. Diante do exposto, informa-se que o pleito Nusinersena (Spinraza®), trata-se
de medicamento com indicacdo prevista_em bula® para tratamento da atrofia muscular
espinhal 59 (AME), doenca gue acomete a Autora.

3. No que tange a disponibilizacéo através do SUS, o Nusinersena (Spinraza®)
é ofertado pela Secretaria de Estado de Saude 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 dos tipos 1 e 2, conforme disposto na Portaria
Conjunta n°® 03, de 18 de janeiro de 2022, que aprova a sua incorporacdo* e conforme o0s
critérios previstos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Atrofia Muscular
Espinhal 5q tipos 1 e 2%. Contudo, a Autora possui AME do tipo 4.

4. Por conta disso, a dispensacdo do medicamento Nusinersena (Spinraza®),
ainda ndo _estd contemplada para o tipo de AME apresentada da Autora, conforme as
politicas pablicas supracitadas.

5. Salienta-se que este Nuacleo nao identificou Protocolo Clinico de
Diretrizes Terapéuticas (PCDT)®, publicado ou em elaboragdo® para atrofia muscular

2 1QVIA. Guia de discussdo sobre a Atrofia Muscular Espinhal (AME) no Brasil.

<https://br.biogen.com/content/dam/corporate/pt_BR/refresh_images/Livro_Brasil_novembro2019.pdf>. Acesso em: 12 jun.

2023.

3 ANVISA. Bula do medicamento Nusinersena (Spinraza®) por Biogen Brasil Produtos Farmacéuticos Ltda. Disponivel em:

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=169930008>. Acesso em: 12 jun. 2023.

4 BRASIL. Ministério da Satide. Comiss&o Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Portaria Conjunta
n°03, de 18 de janeiro de 2022. Disponivel em:

<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/saes/2022/poc0003_31 01_2022.html>. Acesso em: 12 jun. 2023.

5 Comisséo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-

br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 12 jun. 2023.

8 BRASIL. Ministério da Sadde. Comisséo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde. Protocolos e

Diretrizes do Ministério da Satde. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-

saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 12 jun. 2023.

" CONITEC. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS. Relatério de Recomendagao — Priorizagao de

Protocolos e Diretrizes Terapéuticas para Atengdo Integral as Pessoas com Doengas Raras. Mar¢o/2015. Disponivel em: <

https://docs.bvsalud.org/biblioref/2017/11/874983/relatrio_pcdt_doenasraras_cp_final_142_2015.pdf >. Acesso em: 12 jun.

2023.
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espinhal (AME) tipo 4. Portanto, ainda ndo ha listas de tratamentos a serem recomendados
nestas circunstancias.

6. O Nusinersena foi avaliado pela Comiss@o Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias — CONITEC, que decidiu pela recomendacdo de incorporar o nusinersena
para tratamento da atrofia muscular espinhal tipo | e 11, no ambito do Sistema Unico de
Saude — SUS®.

7. Insta ainda dizer que, considerando que a doenca do Autor constitui doenca
rara, neste contexto, o Ministério da Saude instituiu a Politica Nacional de Atencéo Integral
as Pessoas com Doencas Raras, aprovando as Diretrizes para Atencdo Integral as Pessoas
com Doencas Raras no ambito do SUS e instituiu incentivos financeiros de custeio. Ficou
estabelecido que tal politica’ tem como objetivo reduzir a mortalidade, contribuir para a
reducdo da morbimortalidade e das manifestagdes secundarias e a melhoria da qualidade de
vida das pessoas, por meio de a¢Oes de promocao, prevencgdo, deteccdo precoce, tratamento
oportuno, reducgdo de incapacidade e cuidados paliativos.

8. Ademais, o Ministério da Saude ficou responsavel por estabelecer, através de
PCDT, recomendacdes de cuidado para tratamento de doencas raras, levando em
consideracdo a incorporacdo de tecnologias pela CONITEC, de maneira a qualificar o
cuidado das pessoas com doencas raras’.

9. O medicamento pleiteado possui registro ativo junto a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

A 32 Vara Civel da Comarca de S&o Jo&o de Meriti da Se¢&o Judiciaria
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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