Projetos de Lel 1531/2021 e
5253/2020 - tratamento da
AME pelo SUS

Audiéncia Publica— Camara dos Deputados

Vania Cristina Canuto Santos

Diretora - DGITIS/SCTIE DISQUE N
25/08/21 i%% e | s [ BRADIL



Lei n°12.401/2011 | _
/ Conitec

E um o6rgao colegiado de carater
permanente, integrante da estrutura
regimental do Ministério da Saude

Tem por objetivo assessorar a Pasta nas
atribuicoes relativas a incorporacao,
exclusao ou alteracao, pelo SUS, de
tecnologias em saude, bem como na
constituicao ou alteracao de protocolos
clinicos e diretrizes terapéuticas
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Comissao Nacional de Incorporacgao de
Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
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Estrutura

PLENARIO SECRETARIA EXECUTIVA

13 MEMBROS DGITIS
e cecretarias do VS Departamento de Gestdo e

. Incorporacao de Tecnologias
SCTIE preside e Inovacao em Saude, criado

* CFM pelo Decreto n2 7.797/12
* CNS

* CONASS ‘

e CONASEMS Secretaria de Ciéncia,

Tecnologia, Inovacao e

* ANS Insumos Estratégicos
* ANVISA em Saude
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\/ Lei n° 12.401/2011

Regras para incorporacao baseadas em:

EVIDENCIAS ESTUDOS DE
CIENTIFICAS AVALIACAO ECONOMICA
eficacia | segurancga | efetividade custo-efetividade
® ®
Y
AVALIACAO DISPONIBILIZACAO - SUS
180 dias (+90 dias) 180 dias
SOLICITACAO DE DISPONIVEL
INCORPORACAO NO SUS
’ PORTARIA DE A
CONSULTA PUBLICA INCORPORACAO PCDT E AQUISICAO
® ,ng - PRATICA CLINICA
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136 -4 |~ ZRBRASIL

SALIOE



Relatorio — Avaliacaao de T

Doenca
Tecnologia
Analise das evidéncias apresentadas pelo
Demandante

= Evidéncia Clinica

= Avaliacao Econémica

" |mpacto Orcamentario
Busca e Analise de Evidéncias
Experiéncias internacionais
Monitoramento do Horizonte Tecnologico
Recomendacao da Conitec
Consulta Publica
Deliberacao Final
Decisao

http://conitec.gov.br/decisoes-sobre-incorporacoes
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zes Diagnosticas tapéulicas
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SEGURANCA
EFICACIA
INDICACOES
EFETIVIDADE

POPULACAO BENEFICIADA
OUTROS RESULTADOS

IMPACTO SOCIAL

ETICA

ACEITABILIDADE
REACOES PSICOLOGICAS
CONVENIENCIA
OUTROS ASPECTOS

Tomada de decisao baseada em evidéncia

CUSTOS

EFICIENCIA
CUSTO-EFETIVIDADE
CUSTO-UTILIDADE

CUSTOS DE OPORTUNIDADE
IMPACTO ORCAMENTARIO

DIFUSAO

ACESSIBILIDADE
LOGISTICA
CAPACITACAO
UTILIZACAO
SUSTENTABILIDADE
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SAUDE

136

IMISTERICH D,
SAUDE

p—
==

PATRIA AMADA

B

ERVIEES

ASIL



T | -
-
‘ l\\\\ >L g
. ’FJ
~. -

PL 1531/2021

,-"'/
~
-

Reconhece ao portador de atrofia muscular espinhal (AME) o direito de receber terapia génica no ambito do Sistema
Unico de Saude (SUS), na forma que especifica.

PL 1531/2021 - Analise DGITIS

Posicionamento: contrario
Relevancia da Proposicao para o MS: alta

Impacto or¢camentario: alto

£¥ Conitec iE .4 o o



5\ S f
‘ ™, i
""‘. J'/
., -

“ PL 1531/2021 - Andlise DGITIS

Mérito da proposta: o dispositivo conflita com o estabelecido nos arts. 19-Q e 19-R da
Lei n? 8.080/1990(incluidos pela Lei n? 12.401/2011), os quais determinam que a
incorporacao, a exclusao ou a alteracao pelo SUS de novos medicamentos, produtos e
procedimentos, sao atribuicoes do Ministério da Saude, assessorado pela Conitec, que
em suas analises para incorporacao devera, necessariamente, levar em consideracao:

(i) as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranca do
medicamento, produto ou procedimento objeto do processo, acatadas pelo orgao
competente para o registro ou a autorizacao de uso

(i) a avaliacdo econOmica comparativa dos beneficios e dos custos em relacdo as
teécnologias ja incorporadas
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"PL 1531/2021 - Anélise DGITIS

A autorizacdao para o registro e comercializagao de tecnologias em saude, concedida
pela Anvisa, nao induz a automatica incorporacao do medicamento ao SUS

As solicitacdes de incorporacao e exclusao de tecnologias em saude ao SUS, ou mesmo
ampliacao de uso daquelas ja disponiveis, devem ser submetidas a analise da Conitec

Desde que apresentem as exigéncias impostas pelo Decreto n? 7.646/2011, qualquer
pessoa fisica ou juridica, pode solicitar a analise da Comissao

A incorporacao de tecnologias em saude é de responsabilidade do Poder Executivo e
qgue ha um rigoroso processo para avaliacao das mesmas, definido em lei e decreto,

seado em evidéncias cientificas e considerando o impacto orcamentario que sera
gerado aos cofres da Uniao
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“ PL 1531/2021 - Andlise DGITIS

Objeto do PL: terapias avancadas sao produtos bioldgicos, utilizados com fins
terapéuticos, obtidos a partir de células e tecidos humanos que foram submetidos a um
processo de fabricacao; ou produtos que consistem em acidos nucleicos
recombinantes e que tém como objetivo regular, reparar, substituir, adicionar ou deletar
uma sequéncia genética ou modificar a expressao de um gene, conforme RDC n2 338, de
20 de fevereiro de 2020 da Anvisa. As terapias génicas sao exemplos de terapias
avancadas.

Os estudos disponiveis acerca das terapias génicas ainda sao muito incipientes e apenas
1 (um) medicamento, classificado como terapia génica, possui atualmente registro na
Anvisa para tratamento da AME - Zolgensma® (onasemnogeno abeparvoveque)
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Evidéncias cientificas

> Estudo START:

"PL 1531/2021 - Anélise DGITIS

Fase 1, braco unico (sem comparador), aberto,

controle historico;
15 pacientes;
Acompanhamento = 24 meses;

Resultado:
necessidade de
permanente (16h/dia);

suporte

14/15 pacientes vivos e sem

ventilatorio

Incertezas com relacao ao inicio tardio da
terapia (apos 6 meses de idade) e beneficio do

tratamento a longo prazo.

Zolgensma®
(onasemnogeno abeparvovequ

» Estudo de follow-up do estudo START:

Mediana de 5,2 anos apos a dose;
13 dos 15 pacientes iniciais;
7 dos 13 em uso de nusinersena;

2 pauentes atlnglram um nNnOovo mMmarco

(conseguiram  “ficar em pé com
assisténcia”);

Os 13 permanecem vivos e sem
necessidade de suporte ventilatorio

permanente (16h/dia).
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“ PL 1531/2021 - Andlise DGITIS

Zolgensma®
(onasemnogeno abeparvoveque)

Evidéncias cientificas

> Estudo STR1VE:

e Fase 3, braco unico (sem comparador), aberto, controle histdrico;
* 22 pacientes;
e Acompanhamento = 14 meses;

* Resultado: 20/22 pacientes permaneciam vivos ou sem necessidade de suporte ventilatério
permanente (16h/dia);

e 1 evento adverso grau 4 — hidrocefalia.
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" PL 1531/2021 - Anélise DGITIS

Ha outros 2 (dois) medicamentos registrados no Brasil que possuem
indicacao em bula para tratamento da AME, quais sejam:

* nusinersena (Spinraza®) - incorporado ao SUS para AME tipos 1 e 2
* risdiplam (Evrysdi®) - em analise pela Conitec para AME tipos1,2e3

po

s '— PATRIA AMADA
136 =+ | "= ZeuBRASIL



\. .
e, ;'/
. -~

.r'/l

PL 1531/2021 - Andlise DGITIS

Terapias avanc¢adas

* Promessa terapéutica para enfermidades complexas e sem alternativas
médicas disponiveis, principalmente para doencas genéticas, no entanto
sem dados de efetividade e seguranca de longo prazo

 S30 comercializadas em valores que comprometem a sustentabilidade
da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica no SUS

DISQUE

SAUDE P PATRIA AMADA
136 =+ | s ZewBRASIL



\ ™ |
‘ \ ~_]
L%
“". J'/
- -
o -

" PL 1531/2021 - Anélise DGITIS

Zolgensma® (onasemnogeno abeparvoveque)

* Preco fixado pela CMED/Anvisa - dezembro de 2020
* Preco Fabrica (PF) 0% ICMS: RS 2.878.906,14

* Esta em fase de recurso

e O produto pode ser comercializado no pais com os precos-teto fixados
pela CMED, mesmo com o pedido de reconsideracao/recurso
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" PL 1531/2021 - Anélise DGITIS
Ano de 2019:

Orcamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) - RS
4.533.496.749,00 - para atendimento de 2.528.143 pacientes no ano, o custo anual médio por
paciente foi de RS 1.793,21

Considerando uma populacao de 183 criancas no Brasil elegiveis para utilizacao do Zolgensma® -
o custo para aquisicdo de 183 kits seria de aproximadamente RS 526.839.823,62

Valor suficiente para o atendimento de 293.797 pacientes, e corresponderia a 11,62% de todo o
orcamento do CEAF do ano de 2019
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PL 1531/2021 - Conclusao

Os pacientes acometidos pela AME nao estao desassistidos pelo SUS

* nusinersena esta incorporado para AME tipos 1 e 2

e 0 SUS disponibiliza também, procedimentos como fisioterapia, fonoterapia e nutricao, além
de reabilitacao fisica, assisténcia ventilatéria nao invasiva e procedimentos compativeis com o
tratamento da doenca registrados no Sistema de Gerenciamento da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP

0 PCDT de AME tipo 1 foi publicado através da Portaria Conjunta n? 15, de 22/10/2019 e estd
em processo de atualizacao para inserir AME tipo 2.

Por todo o exposto, a Secretaria-Executiva da Conitec se manifesta contraria a aprova¢ao do
rojeto de Lei n? 1531/2021, na forma do texto original
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PL 5253/2020

DispOe sobre a inclusao e presenca obrigatoria do medicamento ZOLGENSMA na lista RENAME e
sua disponibilizacdo no Sistema Unico de Saude e farmdcias populares - Deputado Federal Sr.
Celso Maldaner.

“O Congresso Nacional decreta:
Art. 12 Fica assegurada a inclusdo e a presenca obrigatoria na Relacdo Nacional de

Medicamentos Essenciais — RENAME, do medicamento ZOLGENSMA até dezembro de 2020. Art.
22 O Ministério da Saude consolidara e publicara as atualizacoes da RENAME, do respectivo
Formulario Terapéutico Nacional e dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas.

Art. 32 Ficam as unidades do programa Farmacia Popular do Brasil, obrigadas a disponibilizar aos
interessados, em local de facil acesso, a listagem medicamentos constantes na Relacdo Nacional
de Medicamentos Essenciais.

Art. 42 Fica o Governo Federal autorizado a importar o referido medicamento, cuja auséncia no
édmbito do Sistema Unico de Satde possa causar riscos a saude publica.

Art. 59 Esta lei entrara em vigor na data de sua publicacado.



PL 5253/2020 - Analise DGITIS

Posicionamento: contrario

Relevancia da Proposicao para o MS: alta

Impacto orgamentario: alto



PL 5253/2020 - Analise DGITIS

Mérito da proposta: da mesma forma que o PL 1531/2021 - o dispositivo conflita com o
estabelecido nos arts. 19-Q e 19-R da Lei n2 8.080/1990

 Para que uma tecnologia em saude seja incluida na Rename e fornecida pela rede
publica, &€ necessario, via de regra, além do registro na Anvisa, que a mesma seja
analisada pela Conitec e que o Secretario da SCTIE/MS decida pela incorporacao,
conforme dispdem a Lei n2 8.080/1990 e o Decreto n? 7.646/2011

* Mesmos argumentos apresentados no PL 1531/2021
v" Avaliacdo pela Conitec

v Impacto orcamentario

* De uso restrito a hospitais — bula

Por todo o exposto, a Secretaria-Executiva da Conitec se manifesta contraria a
aprovacao do Projeto de Lei n2 5.253/2020, na forma do texto original
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