Governo do Estado de Sao Paulo
Secretaria de Estado da Saude
Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica - Centro de Agdes de Assisténcia Farmacéutica

NOTA TECNICA

N2 do Processo: 024.00139986/2023-24
Interessado: Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica

Assunto: Nota Técnica CAF n° 15 - Fluxo de acesso aos medicamentos que integram o PCDT
para o tratamento de Atrofia Muscular Espinhar 5q Tipo | e .

Destinatarios:
e Farmacias de Medicamentos Especializados (FME) da Secretaria de Estado da Saude de Sao Paulo (SES/SP);
¢ Nucleos de Assisténcia Farmacéutica dos Departamentos Regionais de Saude (NAF/DRS);
e Unidades Municipais Dispensadoras de Medicamento do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF);
e Secretarias Municipais de Saude;
e Profissionais prescritores;
¢ Centros Especializados de Referéncia de Atrofia Muscular Espinhal (CERAME);

¢ Pacientes e seus representantes.

Considerando:

* A Portaria n° 24, de 24 de abril de 2019, que torna publica a decisdo de incorporar o nusinersena para atrofia
muscular espinhal (AME) 5q tipo |, no ambito do Sistema Unico de Saude — SUS;

* A Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 15, de 22 de outubro de 2019, que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da AME 5q tipo [;

* A Portaria SCTIE/MS n°® 26/2021 - publicada em 02/06/2021, que torna publica a decisdo de incorporar o
nusinersena para atrofia muscular espinhal (AME) 5q tipos Il, no ambito do Sistema Unico de Satude — SUS;

* A Portaria Conjunta n°® 03, de 18 de janeiro de 2022, que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da AME 5q tipos 1 e 2;

» Comunicado CAF n° 18/2022, que trata sobre os tramites relacionados ao processo de solicitagcao e dispensagao
de nusinersena para Atrofia Muscular Espinhal 5q tipos 1 e 2;

* Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 06 — 15 de maio de 2023, que atualiza e Aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Atrofia Muscular Espinhal 5q tipos 1 e 2;

* Que os medicamentos NUSINERSENA 2,4 ML SOLUGAO INJETAVEL (POR FRASCO AMPOLA) e
RISDIPLAM 0,76/ML PO PARA SOLUGAO ORAL - FRASCO 80ML estao disponiveis no SUS e integram o
elenco do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) — Grupo 1A, para atendimento de

pacientes que se enquadram nos critérios de inclusdo do PCDT de Atrofia Muscular Espinhal Tipo | e Il;



* Que os itens que integram o Grupo 1A do CEAF s&o adquiridos pelo Ministério da Saude e fornecidos a
Secretaria de Saude da Saude de Sao Paulo (SES/SP), a qual cabe a execugcdo da programagéo,
armazenamento, distribuicao e dispensagédo — Grupo 1A do CEAF.

Informamos:

1. No &mbito do Estado de Sado Paulo, o diagndstico, tratamento e acompanhamento dos individuos com Atrofia
Muscular Espinhal Tipo | e Il serdo realizados nos Centros Especializados de Referéncia de Atrofia Muscular
Espinhal (CERAME) - Quadro 01.

Quadro 01. CERAMES no Estado de Sao Paulo
Centros Especializados de Referéncia
Hospital Sao Paulo - UNIFESP
Hospital das Clinicas — FMUSP

Hospital Santa Casa de Sao Paulo

Ambulatério de Especialidade Faculdade de Medicina ABC em parceria

com o Hospital Estadual Mario Covas
Hospital de Clinica Faculdade de Medicina Botucatu - UNESP
Hospital de Clinica Faculdade de Medicina UNICAMP

Hospital das Clinicas Ribeirdo Preto

Hospital de Base de S&o Jose de Rio Preto

2. O CERAME, ao diagnosticar o paciente com AME 5q tipo 1 e 2, e definir a conduta terapéutica, devera providenciar,
juntamente com o paciente, os documentos de solicitagdo de medicamentos no SUS, no ambito do CEAF,
descritos no Guia de Orientagdes sobre Medicamentos da SES/SP.

Para acessa-lo:

e Acessar o Portal da SES/SP: www.saude.sp.gov.br;

e Clicar no link: “Medicamentos”;

e Clicar no link: “Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica”;

e Clicar no link: “Relacao Estadual de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica”;

e Clicar no link: “Consulta por MEDICAMENTO ou PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZ
TERAPEUTICA".

¢ Buscar o medicamento que deseja prescrever.

3. Com os documentos em maos, 0 paciente devera se dirigir a uma FEME da SES/SP para protocolo de sua

solicitacdo de medicamentos.

4. A FME fara a triagem e avaliagdo dos documentos necessarios, confirmar a prescricdo oriunda de CERAME e

médico prescritor autorizado.
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5.Caso a documentacéo esteja correta e completa, as FME (que ndo sao referéncias de CERAME) irdo encaminhar a
documentacao para as FME de referéncia do CERAME.
Obs: Este passo ndo se aplica aos casos em que a documentagédo for protocolada diretamente na FME de
referéncia para CERAME.

6. A FME de referéncia para o CERAME fara a solicitagdo dos medicamentos a Coordenadoria de Assisténcia
Farmacéutica (CAF) da SES/SP, que encaminhara a documentagao para o Ministério da Saude, no intuito de

obter autorizagéo para dispensagéao/distribuicdo do medicamento para os pacientes aprovados

7. O fluxo de disponibilizagdo podera ser diferente a depender do medicamento solicitado pelo paciente, conforme
apresentado a seguir:

7.1 NUSINERSENA 2,4 ML SOLUGAO INJETAVEL (POR FRASCO AMPOLA)

A FME devera articular-se com o CERAME, que presta assisténcia ao paciente, e agendar a retirada/entrega do
medicamento, para atendimento ao paciente.

Apods o faturamento em sistema pertinente, e emissdo do recibo de dispensacédo, o medicamento devera ser
entregue diretamente ao CERAME, e este ira agendar a data de administragdo do medicamento no paciente.

Tendo em vista que o medicamento nusinersena é de administragéo intratecal por pungao lombar, ou seja, trata-
se de um procedimento que deve ser realizado por profissional médico habilitado no CERAME, as FME-SES/SP nao
estdo autorizadas a realizar dispensagao do medicamento diretamente para o paciente ou seu representante.

Ressalta-se que os CERAME devem realizar faturamento do procedimento de administragédo intratecal por
pungdo lombar do medicamento nusinersena: Procedimento: 03.03.04.020-3 - TRATAMENTO DE DOENCAS
NEURO-DEGENERATIVAS.

Apds o procedimento de administragdo, o paciente devera assinar o recibo do medicamento, e o CERAME
devera devolver o recibo a FME de referéncia. A confirmagdo da administracido do medicamento, por meio de recibo

assinado, viabilizara a liberagdo de medicamentos para préximas dispensagoes.

Quadro 02. FME de referéncia para faturamento do medicamento nusinersena e distribuicdo aos CERAME.

FME de Referéncia para CERAME CERAME (ORIGEM DA PRESCRIGCAO)

FME Vila Mariana Hospital Sdo Paulo — UNIFESP

FME - HCFMUSP Hospital das Clinicas — FMUSP

FME Geraldo Bourrol Hospital Santa Casa de S&o Paulo

FME Santo André (Mario Covas) Ambulatério de Especialidade Faculdade de Medicina ABC

FME Botucatu Hospital de Clinica Faculdade de Medicina Botucatu -
UNESP

FME UNICAMP Hospital de Clinica Faculdade de Medicina UNICAMP

FME Ribeirao Preto Hospital das Clinicas Ribeirdo Preto

FME Hospital de Base de SJRP Hospital de Base de Sao Jose de Rio Preto

7.2 RISDIPLAM 0,76/ML PO PARA SOLUGAO ORAL - FRASCO 80ML
A FME de referéncia do CERAME ir4 agendar a data de dispensagdo do medicamento junto ao paciente.
No dia agendado, antes de efetivar a dispensacédo, a FME fara o faturamento do medicamento, emissédo do
recibo de dispensagao e reconstituicdo do medicamento.
O medicamento devera ser reconstituido apenas por profissionais da saude, ou seja, ndo podera ser

dispensado ao paciente antes que ocorra a sua reconstituicdo, conforme recomendagéo do laboratério farmacéutico



responsavel pela produgdo do medicamento.
O paciente, apds a assinatura do recibo, recebera o medicamento, e devera fazer o uso conforme prescri¢cao
médica, recomendagdes de uso descritas em bula e materiais disponibilizados pelo laboratério farmacéutico através

dos links relacionados abaixo:

a. Bula do medicamento: https://go.roche.com/bula-risdiplam-pacientes

b. Guia de uso Risdiplam: https://go.roche.com/guia-de-uso-risdiplam

Quadro 03. FME de referéncia para faturamento e dispensagédo do medicamento risdiplam.

FME de Referéncia para CERAME CERAME (ORIGEM DA PRESCRIGCAO)

FME Vila Mariana Hospital S&o Paulo — UNIFESP

FME Maria Zélia Hospital das Clinicas — FMUSP

FME Geraldo Bourrol Hospital Santa Casa de Sao Paulo

FME Santo André (Mario Covas) Ambulatério de Especialidade Faculdade de Medicina ABC
FME Botucatu Hospital de Clinica Faculdade de Medicina Botucatu - UNESP
FME UNICAMP Hospital de Clinica Faculdade de Medicina UNICAMP

FME Ribeirao Preto Hospital das Clinicas Ribeirdo Preto

FME Hospital de Base de SJRP Hospital de Base de S&o Jose de Rio Preto

A dispensacdo do medicamento devera acontecer de forma presencial na FME de referéncia para o CERAME,
considerando o curto prazo de validade apos a reconstituicdo do medicamento, sendo assim, para este medicamento,

nao havera possibilidade de redistribuicdo ao municipio de referéncia do paciente.

8 Os CERAMES deverao realizar o acompanhamento e monitoramento dos pacientes em tratamento, conforme
preconiza o PCDT para o tratamento de Atrofia Muscular Espinhar 5q Tipo | e II.
O acompanhamento do uso dos medicamentos nusinersena ou risdiplam por pacientes com AME 5q tipos 1 ou 2
deve ser realizado com o objetivo de avaliar o desempenho da tecnologia (resultado terapéutico) em termos de
beneficios obtidos, em vida real, para os pacientes com medidas da efetividade clinica e segurancga.
A avaliacdo de desempenho se dara pela mensuracao da efetividade e seguranga do tratamento periodicamente,
por meio de medidas de fungdo motora, cardiorrespiratéria, gastrointestinal e nutricional, por meio de questionario
clinico especifico, a ser anexado aos documentos de renovagao de solicitacdo deste medicamento, bem como

avaliacdo do perfil de eventos adversos.

9 As FME de referéncia para o CERAME cabe a monitorizagdo quanto a ades&o ao tratamento, sua correta utilizagéo
e registrar possiveis eventos adversos/queixas técnicas relatados pelo paciente, a fim de contribuir com a

melhoria no tratamento e promovendo o Uso Racional dos Medicamentos (URM).

9.1 FARMACOVIGILANCIA
Caso o paciente relate eventos adversos apds o uso dos medicamentos, os farmacéuticos dos locais de
dispensacdo deverdo registrar a notificacdo no site da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) ou do

Centro de Vigilancia Sanitaria (CVS) da SES/SP, seguindo os seguintes passos:
e Acesse o Portal do CVS - SES/SP: http://www.cvs.saude.sp.gov.br/ ;
e Cligue no link: “Notifique” > “Eventos Adversos e Queixas Técnicas de Produtos”;

e Cligue no link: “Notificagdo On line”.


https://go.roche.com/bula-risdiplam-pacientes
https://go.roche.com/guia-de-uso-risdiplam

* Preencha a notificagdo com os dados e relatos do paciente, buscando inserir o maior nimero de informacgdes
solicitadas e detalhar o maximo possivel o evento adverso.

PACIENTES COM SOLICITAGAO DO MEDICAMENTO NUSINERSENA E RISDIPLAM
DE SERVIGOS DE SAUDE NAO CONSIDERADOS CERAME

As FME que receberem solicitagbes de usuarios com prescricdo de servigo de saude ndo CERAME, deverao
encaminhar uma cépia dos documentos ao setor de regulagdo do Departamento Regional de Saude a qual pertence,
solicitando acolhimento da demanda e agendamento do usuario no CERAME de referéncia da regiao.

A documentacgao de solicitagao original devera ficar com o paciente, para que este apresente aos CERAME.

Apds o agendamento e atendimento do usuario no CERAME, o acesso ao medicamento se dara, seguindo o fluxo

descrito nesta Nota Técnica.

Esta Nota Técnica entra em vigor a partir da data de sua publicagado, estando disponivel no Portal da SES/SP.
Para consulta-la:

e Acesse o Portal da SES/SP: www.saude.sp.gov.br;

¢ Clique no link: “Medicamentos’;

e Clique no link: “Notas Técnicas da Assisténcia Farmacéutica”.

Cleide da Silva Soares
Diretora Técnica de Saude I
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Diretora Técnica de Saude Il
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