COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

NUSINERSENA

Atrofia Muscular Espinhal 5qg Tipo 2
Portaria Conjunta n® 03 — de 18 de janeiro de 2022 (Protocolo na integra)

Informacgdes gerais

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

CIDs contemplados: G12.1

Quantidade maxima mensal:
- Para dispensacdo: 3 frascos-ampola

- Para faturamento (SIGTAP): 3 frascos-ampola

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

Observac@es: 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

responsavel pelo atendimento ao paciente.

3. Cobpia de documentos pessoais do paciente:
e Documento de identidade e CPF;
e Comprovante de residéncia com CEP;

e Cartdo Nacional de Saude (CNS).
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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 situacéo:

o Pré-sintomaticos: criangas com histérico familiar de AME, diagnoéstico genético confirmado e
presenca de até trés copias de SMN2;

o Sintomaticos: criangas com diagnoéstico genético confirmado de AME 5q, presenca de até
trés copias de SMN2 e inicio dos sintomas entre 6 e 18 meses de vida.

o Independente da manifestacdo de sintomas:

o Diagndstico genético confirmado de AME 5q, presenca de até 3 copias de SMN2 e
inicio de tratamento até 12 anos de idade.

o Diagndstico genético confirmado de AME 5q, presencga de até 3 cOpias de SMN2 e
inicio de tratamento até 12 anos de idade ou acima de 12 anos de idade estando
preservada a capacidade de se sentar sem apoio e a funcdo dos membros
superiores.

Adicionalmente, independente da manifestacdo de sintomas, que o paciente apresenta condi¢des de
nutricdo e hidratagdo adequadas, com ou sem gastrotomia, pesando, pelo menos, o terceiro
percentil de peso corporal para a idade e estando com o calendéario de vacinacdo em dia.

e Questionario para_Avaliacdo Clinica de pacientes com AME 50 tipo Il em uso de Nusinersena

(Apéndice 1, paginas 19 e 20 do protocolo)

5. Termo de Esclarecimento e Responsabilidade (paginas 17 e 18 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:
| — Declaracdo autorizadora;

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

Renovacgéo 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 responsavel pelo

atendimento ao paciente (semestralmente).
ATENCAO: O LME tera 90 (noventa) dias de validade para solicitagdo 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).

NUSINERSENA — ATROFIA MUSCULAR ESPINHAL 5Q TIPO Il (Atualizado em 09/08/2022)



https://saude.sp.gov.br/wp-content/uploads/2022/08/pcdt-atrofia-muscular-espinhal-tipos1-e-2.pdf
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3. Copia dos exames:

Quadrimestralmente:

e Questionario para Avaliacdo Clinica de pacientes com AME 50 tipo Il em uso de Nusinersena
(Apéndice 1, paginas 19 e 20 do protocolo)

A administragdo do medicamento e o acompanhamento do tratamento s&o realizados exclusivamente em
Centros Especializados de Referéncia de Atrofia Muscular Espinhal (CERAME).

Os CERAME sao os responsaveis pela solicitagdo 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 Séo Paulo.

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

1. Pacientes com Atrofia Muscular Espinhal 5q Tipo II:
O responsavel pelo paciente deve dirigir-se a um dos locais de dispensacdo 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 SMNZ2.
e Copia do documento de identidade, nimero de telefone e e-mail do representante;
Apos entrega dos documentos, aguardar contato da Secretaria de Estado da Salde de Sao Paulo
para orientacdes.
Caso ndo receba retorno em 30 dias apds a entrega dos documentos, entrar em contato com a
Farméacia de Medicamentos Especializados de referéncia para seu municipio para informacdes.
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