COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

ATROFIA MUSCULAR ESPINHAL 5Q TIPO 2

Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 06 — 15 de Maio de 2023 (Protocolo na integra)

___________________________________________________________________________________________________

e Nusinersena 2.4 mg/mL solucéo injetavel - frasco-ampola (5 mL)

e Risdiplam 0.75mg/mL pé para solucédo oral —frasco (80 mL)

CID’s contemplados

Gl2.1

Relacdo de exames necessarios para dispensacdo dos medicamentos nos locais de dispensacao

do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no Estado de Séao Paulo

12 solicitagao

PARA NUSINERSENA:
e Analise 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-sintométicos: criangas com histérico familiar de AME, diagndstico genético confirmado e
presenca de até trés copias de SMN2;
o Sintomaticos: criangas com diagnhdstico 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 manifesta¢do de sintomas:
= diagndstico genético confirmado de AME 5q, presenca de até 3 cOpias de SMN2 e inicio de
tratamento até 12 anos de idade.
= diagndstico genético confirmado de AME 5q, presenca de até 3 cOpias de SMN2 e inicio de
tratamento até 12 anos de idade ou acima de 12 anos estando preservada a capacidade de
se sentar sem apoio e a fungdo dos membros superiores.
Adicionalmente, independente da manifestacdo de sintomas, que o paciente apresenta condi¢cées 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 calendario de vacinagdo em dia.

* Questionario para Avaliacdo Clinica de pacientes com AME 5Q tipo | e Il (Apéndice 1, pagina

24 do protocolo);
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https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt/arquivos/2023/portaria-conjunta-no-6-atrofia-muscular-espinhal-5q-tipos-1-e-2-docx.pdf
https://www.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/516_nusinersena_ame_tipo_2v2_2.pdf
https://www.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/523_risdiplam_ame_tipo_ii_v1.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt/arquivos/2022/portal_portaria-conjunta-no-3_pcdt-ame-5q-tipos-i-e-ii.pdf

COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

PARA RISDIPLAM:

e Analise 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, diagnéstico genético confirmado de
AME 5q e presenca de até trés copias de SMN2;
o Sintomaticos: inicio dos sintomas entre 6 e 18 meses de vida, confirmado por diagndstico
genético e presenca de até trés cdpias de SMN2;
= até 12 anos de idade no inicio do tratamento, ou mais de 12 anos de idade no inicio do
tratamento e preservada a capacidade de se sentar sem apoio e a fungdo dos membros
superiores.
Adicionalmente, independente da manifestagdo de sintomas, que o paciente apresenta condi¢cdes de
nutricdo e hidratacdo adequadas, pesando, pelo menos, o terceiro percentil de peso corporal para a
idade e estando com o calendario de vacinacdo em dia.
o Questionéario para Avaliacdo Clinica de pacientes com AME 5Q tipo | e Il (Apéndice 1, pagina
24 do protocolo);

Renovacdo da Continuidade

PARA NUSINERSENA E RISDILAM:

Quadrimestralmente

e Questionario para Avaliacdo Clinica de pacientes com AME 5Q tipo | e Il (Apéndice 1, pagina 24 do

protocolo);
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https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt/arquivos/2023/portaria-conjunta-no-6-atrofia-muscular-espinhal-5q-tipos-1-e-2-docx.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt/arquivos/2023/portaria-conjunta-no-6-atrofia-muscular-espinhal-5q-tipos-1-e-2-docx.pdf

