COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

NUSINERSENA

Atrofia Muscular Espinhal 59 Tipo |
Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 03 — 18 de janeiro de 2022 _(Protocolo na integra)

Informagdes gerais

Dosagem / Apresentacao: 2,4 mg/mL solucao injetavel - frasco-ampola (5 mL)

CIDs contemplados: G12.0

Quantidade maxima mensal:

- Para dispensacao:

Fase inicial: 12 mg, por via intratecal, nos dias 0, 14, 28 e 58.

Fase de manutencéo: 12 mg por via intratecal, a cada quatro meses.
- Para faturamento (SIGTAP): 3 frascos-ampola

Grupo de financiamento: 1A - Aquisicao Centralizada pelo Ministério da Saude

Observacdes: Conservar em temperatura de 2°C a 8°C

Documentos necessarios para solicitacdo do medicamento
12 Solicitacao

1. Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos do Componente Especializado da

Assisténcia Farmacéutica original, preenchido de forma completa e legivel pelo médico responséavel pelo

atendimento ao paciente.

ATENCAO: O LME tera 90 (noventa) dias de validade para solicitacdo do medicamento, a partir da data de

seu preenchimento pelo médico solicitante.
2. Prescricdo de medicamento original, em duas vias, elaborada de forma completa e legivel, pelo médico

responséavel pelo atendimento ao paciente.

3. Copia de documentos pessoais do paciente:

e Documento de identidade e CPF;
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e Comprovante de residéncia com CEP;
e Cartdo Nacional de Saude (CNS).

4. Cobpia dos exames:
e Andlise quantitativa de SMN1 e SMN2 e descricdo no campo anamnese do LME ou em relatério
médico de um dos critérios abaixo, de acordo com sua situacgéo:
o Pré-sintomaticos: criangas com histérico familiar de AME, diagnostico genético confirmado de
AME 5q e presenca de até trés copias de SMN2;
o Sintomaticos: criangas com diagnostico genético confirmado de AME 5q, presenca de até
trés cépias de SMN2 e inicio dos sintomas até o sexto més de vida.
Adicionalmente, independente da manifestacdo de sintomas, que o paciente apresenta condi¢fes de
nutricdo e hidratacdo adequadas, pesando, pelo menos, o terceiro percentil de peso corporal para a
idade e estando com o calendério de vacinacéo em dia.

e Questionario para Avaliacdo Clinica de pacientes com AME 50 tipo | em uso de Nusinersena

(Apéndice 2, pagina 28 do protocolo)

5. Termo de Esclarecimento e Responsabilidade (paginas 19 e 20 do protocolo)

6. Documentos para designacdo de representantes dos Centros Especializados de Referéncia de Atrofia
Muscular Espinhal (CERAME) para a retirada do medicamento na FME:

| — Declaracao autorizadora;

Il — Copia de documentos pessoais do representante: documento de identidade;
Il — NUimero de telefone do representante.

Renovacao da Continuidade

1. Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos do Componente Especializado da

Assisténcia Farmacéutica original, preenchido de forma completa e legivel pelo médico responséavel pelo
atendimento ao paciente (semestralmente).
e Para solicitacdo da primeira dose de manutencdo: descrever no campo anamnese as datas da 12, 23
32 e 42 administracdes do medicamento;
e Para solicitacdo da segunda dose de manutencdo em diante: descrever no campo anamnese a data
da dltima administracdo do medicamento.
ATENCAO: O LME tera 90 (noventa) dias de validade para solicitacdo do medicamento, a partir da data de

seu preenchimento pelo médico solicitante.

2. Prescricdo de medicamento original, em duas vias, elaborada de forma completa e legivel, pelo médico

responsavel pelo atendimento ao paciente (semestralmente).
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3. Coépia dos documentos pessoais do paciente;

Comprovante de residéncia com CEP.

4. Cobpia dos exames:

Quadrimestralmente:

e Questionario_para Avaliacdo Clinica de pacientes com AME 5Q tipo | em uso de Nusinersena

(Apéndice 2, pagina 28 do protocolo)

e A administracdo do medicamento e 0 acompanhamento do tratamento sao realizados exclusivamente em
Centros Especializados de Referéncia de Atrofia Muscular Espinhal (CERAME).

e Os CERAME sao os responsaveis pela solicitacdo do medicamento as Farmacias de Medicamentos
Especializados.

A Rede Estadual de Atencéo Especializada de AME de Sdo Paulo esta sendo organizada pela
Secretaria de Estado da Saude de S&o Paulo.

Para pacientes que ndo estdo em acompanhamento em um CERAME, orientamos:

1. Pacientes com Atrofia Muscular Espinhal 5q Tipo I:
O responsavel pelo paciente deve dirigir-se a um dos locais de dispensacédo de medicamentos
do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica do Estado de S&o Paulo, portando:
e Relatorio médico;
e Copia do exame: andlise quantitativa de SMN1 e SMN2.
e Copia do documento de identidade, nimero de telefone e e-mail do representante;
Apés entrega dos documentos, aguardar contato da Secretaria de Estado da Saude de S&o
Paulo para orientacoes.
Caso nao receba retorno em 30 dias ap6s a entrega dos documentos, entrar em contato com a
Farméacia de Medicamentos Especializados de referéncia para seu municipio para informacgoées.

2. Pacientes com Atrofia Muscular Espinhal 5q Tipo Il e llI:

e O responsavel pelo paciente deve entrar em contato com a Ouvidoria do SUS pelo telefone
136, e informar: dados pessoais, cidade em que mora, se o paciente ja possui laudo da
doenca, além da prescricao médica para uso do medicamento.

e O Ministério da Saude ird mapear quem sao e onde estdo esses pacientes para organizar 0s
servicos de salde para atender a demanda.

e Profissionais do Ministério da Salde ligardo para cada um dos pacientes cadastrados para
indicar o Servico de Referéncia que devem ir.

e Esses pacientes serdo acompanhados por profissionais por trés anos para medir resultados
e evolucéo a partir do uso do medicamento.
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