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Trata-se de acdo por meio da qual a parte autora, com diagnostico de atrofia
muscular espinhal (AME) tipo 3, pretende o fornecimento do medicamento Nusinersena
(Spinraza®). Mencionado o codigo da Classificacdo Internacional de Doengas (CID10): G12 —
Atrofia muscular espinal e sindromes correlatas.

No que se refere ao pleito Nusinersena (Spinraza®), informa-se que apresenta
indicacdo prevista em bula'para o tratamento da atrofia muscular espinhal 59 (AME), doenga que
acomete o Autor.

Ressalta-se que o medicamento Nusinersena (Spinraza®), pertence ao grupo 1A de
financiamento do Componente da Assisténcia Farmacéutica?, sendo 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) 5g, apenas dos tipos
1 e 2, conforme os critérios previstos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Atrofia
Muscular Espinhal 5q tipos 1 e 2, disposto na Portaria Conjunta SAES/SECTICS/MS n° 06, de 15
de maio de 2023. Contudo, de acordo com o documento médico (Num. 125129029 — P4gs. 4/5), a
Autora possui atrofia muscular espinhal (AME) do tipo 3.

Com este esclarecimento, reitera-se que a dispensacdo do medicamento
Nusinersena (Spinraza®) néo est4 autorizada para a doenca do Autor, atrofia muscular espinhal
(AME) do tipo 3. Portanto, o0 acesso a este medicamento, por via administrativa, neste caso, é
inviavel.

Sendo assim, este medicamento ndo_integra uma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS para o guadro clinico
do Autor, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

Salienta-se que este Nucleo ndo identificou Protocolo Clinico de Diretrizes
Terapéuticas (PCDT)?3, publicado ou em elaboracdo* para atrofia muscular espinhal (AME) tipo
3. Portanto, ainda néo ha listas de tratamentos a serem recomendados nestas circunstancias.

L ANVISA. Bula do medicamento Nusinersena (Spinraza®) por Biogen Brasil Produtos Farmacéuticos Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=169930008>. Acesso em: 17out. 2024.

2 Grupo 1A: medicamentos com aquisigdo centralizada pelo Ministério da Saude, os quais sdo fornecidos as Secretarias de Saude dos
Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programagéo, armazenamento, distribui¢do e dispensacéo para tratamento
das doengas contempladas no &mbito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

3 Comissdo Nacional de Incorporagéo 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: 17out. 2024.

4 BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporacéo 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/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 17out. 2024.
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O Nusinersena foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias — CONITEC, que decidiu pela recomendagdo de incorpora-lo para tratamento da
atrofia muscular espinhal tipo 1 e 2, no ambito do Sistema Unico de Salde — SUS*.

Insta ainda mencionar que, considerando que a doen¢a do Autor constitui doenca
rara, neste contexto, o Ministério da Saude instituiu a Politica Nacional de Atencdo Integral as
Pessoas com Doencas Raras, aprovando as Diretrizes para Atencdo Integral as Pessoas com Doencas
Raras no dmbito 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 manifestaces secundérias e a melhoria da qualidade de vida das pessoas, por meio de acles de
promocdo, prevencéo, deteccdo precoce, tratamento oportuno, reducdo de incapacidade e cuidados
paliativos.

Ademais, o Ministério da Saude ficou responsavel por estabelecer, através de PCDT,
recomendagfes 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®. Neste caso, reitera-se que foi publicado o PCDT para tratamento da atrofia muscular
espinhal (AME) 5q, apenas dos tipos 1 e 2, enquanto ainda néo foi elaborado para o tipo 3.

O medicamento pleiteado possui_registro_ativo junto a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA FERNANDA DE ASSUNCAO JULIANA DE ASEVEDO BRUTT
BARROZ_O Farmacéutica
Farmacéutica CRF/RJ 8296
CRF- RJ 9554 ID: 5074441-0
Matr:50825259

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

5 CONITEC. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS. Relatério de Recomendagao — Priorizagdo de Protocolos e
Diretrizes Terapéuticas para Aten¢do Integral as Pessoas com Doencas Raras. Mar¢o/2015. Disponivel em: <
https://docs.bvsalud.org/biblioref/2017/11/874983/relatrio_pcdt_doenasraras_cp_final_142_2015.pdf >. Acesso em: 17out. 2024.
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