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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em Saude
Gabinete

DESPACHO

SCTIE/GAB/SCTIE/MS
Brasilia, 11 de junho de 2019.

Assunto: Projeto piloto de acordo de compartilhamento de risco para incorporagdo de tecnologias em

, . . ® .
saude, para oferecer acesso ao medicamento Spinraza (Nusinersena).

Considerando o teor da Nota Técnica n? 3/2019-SCTIE/GAB/SCTIE/MS (9616701),
encaminha-se a Coordenacao-Geral do Gabinete do Ministro (CGGM), para analise do Senhor Ministro de
Estado da Saude e providéncias decorrentes, Minuta de Portaria anexa que institui projeto piloto de
acordo de compartilhamento de risco para incorporacao 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 Saude - SUS.

Ressalta-se que o texto da minuta ja se encontra revisado com base no Parecer n.
00451/2019/CONJUR-MS/CGU/AGU (9687471), emitido pela Consultoria Juridica.

DENIZAR VIANNA ARAUJO

Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em Saude



Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacado e Insumos Estratégicos em Saude
Gabinete

NOTA TECNICA N2 3/2019-SCTIE/GAB/SCTIE/MS

Assunto: Acordo de compartilhamento de risco para oferecer acesso ao medicamento Spinraza® (Nusinersena) aos
pacientes com Atrofia Muscular Espinhal (AME) Tipos 2 e 3.



Tabela 1.

Classificagao clinica da AME 5q em subtipos

AME 5q Idade de Inicio Maior fungdao motora alcangada Expectativa de vida™
Tipo O Pré- ou Neonatal Nenhuma Poucos dias/semanas
Tipo 1 0 — 6 meses Nao senta < 2 anos
Tipo 2 7 — 18 meses Senta, nao fica em pé e ndao anda > 2 anos
Tipo 3 > 18 meses Fica em pé e anda Normal
Tipo 4 A partir da 22 decada Anda Normal

*Expectativa de vida de acordo com a histdria natural da doenga (14).

Lunn MR, Wang CH. Spinal muscular atrophy. Lancet. 2008;371(9630):2120-33




Modelos de compartilhamento de risco

* Compartilhamento de risco com base em volume

 Compartilhamento do risco com base em desfecho clinico



Proposta do projeto-piloto

Etapa 1 — Mitigacao de riscos financeiros e acesso ao
Spinraza® (Nusinersena)

Objetivos

Garantir o acesso em tempo adequado aos pacientes com AME 5q, inclusive
aqueles ndo incluidos na portaria SCTIE no 24/2019, e ao mesmo tempo mitigar o
risco financeiro para o Ministério da Saude decorrente das incertezas acerca da
epidemiologia da doenca, durante o periodo de estruturacao do modelo de acordo
de compartilhamento de risco (ACR).



Proposta do projeto-piloto

Etapa 2 — Estruturacao do ACR por desfecho

Objetivos
Estruturar o modelo de ACR por desfecho e garantir a existéncia e implementacao
de toda a estrutura necessaria para a execucao do acordo.



Proposta do projeto-piloto

Proposta de atividades

1. Definicao dos desfechos e condicdes do ACR
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Proposta do projeto-piloto

Proposta de atividades

2. Avaliacao dos centros de referéncia do cuidado de pacientes




Proposta do projeto-piloto

Newborn Screening

Operacionalizagao
Teste genético

Educacao da equipe multiprofissional




Proposta do projeto-piloto

Etapa 3 — Elaboracao do contrato de ACR




Proposta do projeto-piloto
Etapa 4 — Coleta de informacgoes
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Proposta do projeto-piloto

Etapa 5 — Analise dos desfechos
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Comissdo Nacional de
Incorporagéo de
Tecnologias no SUS

Proposta do projeto-piloto

Eta pa 6 - REVisao do PCDT | | _ Nusinersena para Atrofia Muscular

Espinhal 5q

medicamento
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