Governo de Santa Catarina

Secretaria de Estado da Saude

Sistema Unico de Saide

Superintendéncia de Planejamento em Saiide
Diretoria de Assisténcia Farmacéutica

Nota Informativa 04/2020 DIAF/SPS/SES/SC

Assunto: Oferta do medicamento nusinersena (Spinraza®) para o tratamento de Atrofia Muscular
Espinhal (AME) 5q tipo Il e Il pelo Ministério da Satude na modalidade compartilhamento de risco

Prezados Senhores,

Considerando a Portaria de Consolidagéo n° 2, de 28 de setembro de 2017: Consolidacdo das
normas sobre as politicas nacionais de saide do Sistema Unico de Saude.
Anexo XXVIII - Titulo IV - Trata das regras de financiamento e execu¢do do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), no ambito do SUS;

Considerando a Portaria de Consolidagéo n° 6, de 28 de setembro de 2017: Consolidacdo das
normas sobre o financiamento e a transferéncia dos recursos federais para as agdes e o0s servigos de
satde do Sistema Unico de Saude. Titulo V - Capitulos Il e lIl - Trata do financiamento do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica;

Considerando a Retificacdo da Portaria de Consolidagcdo n° 2, de 28 de setembro de 2017,
publicada no Diario Oficial da Unido n® 71 de 13/04/2018;

Considerando a Portaria SCTIE/MS n° 24, de 24 de abril de 2019, que torna publica a decisédo
de incorporar o0 medicamento nusinersena para o tratamento da Atrofia Muscular Espinhal 5q tipo I, no
ambito do Sistema Unico de Sautde (SUS);

Considerando a Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n° 15, de 22 de outubro de 2019, que
aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Atrofia Muscular Espinhal 5q tipo I;

Considerando a Portaria GM/MS n° 1.297, de 11 de junho de 2019, a qual institui projeto piloto
de acordo de compartilhamento de risco para incorporacdo de tecnologias em saude, para oferecer
acesso ao medicamento Spinraza (Nusinersena) para o tratamento da Atrofia Muscular Espinhal (AME
5q) tipos Il e Il no ambito do Sistema Unico de Saide — SUS;

Conforme informagbes do Ministério da Sadde, o mesmo disponibilizara o medicamento
nusinersena (Spinraza®) para pacientes com diagnostico de Atrofia Muscular Espinhal (AME) 5q tipo I
e lll na modalidade compartiihamento de risco. Neste formato, o Ministério da Salde paga pelo

medicamento somente se houver melhora da salde do paciente.
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Para tanto os pacientes devem ter o diagndstico realizado conforme Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) — aprovado pela Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n° 15, de 22 de
outubro de 2019 — e posteriormente ligar para a Ouvidoria do SUS pelo telefone 136. A Ouvidoria
realizara o cadastro dos pacientes e solicitara informacdes como: dados pessoais, cidade em que
mora, se o0 paciente ja possui laudo da doenca, além da prescricdo médica para o uso do medicamento
nusinersena.

Com estas informagfes o Ministério da Saude mapeara quem sdo os pacientes e onde
residem a fim de identificar os Servicos de Referéncia mais proximos habilitados para atender a
demanda. Segundo o Ministério da Saude, este mapeamento e a identificacdo dos Servigos de
Referéncia estdo em andamento, bem como a defini¢cdo e o desenho do fluxo.

Quando este fluxo estiver definido, os profissionais do Ministério da Saude entrardo em
contato com cada um dos pacientes cadastrados a fim de informar o Servi¢go de Referéncia para
o0 qual o paciente deve se dirigir para acompanhamento e aplicacdo do medicamento.

Segundo o Ministério da Saude, estes pacientes serdo acompanhados pelos profissionais do
Centro de Referéncia por trés anos, a fim de avaliar os resultados e a evolugdo destes pacientes com o

uso do medicamento nusinersena.
Atenciosamente,
[ Assinado Digitalmente ]
Graziella Melissa Scarton Buchrieser
Gerente Técnica DIAF
[ Assinado Digitalmente ]
Adriana Heberle

Diretora de Assisténcia Farmacéutica DIAF

Florianépolis, 27 de abril de 2020.
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