Contribuicdes da Consulta Publica - Formulario Técnico - Risdiplam para o tratamento de atrofia muscular
espinhal -AME- tipo Il e llla - Conitec

Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigao da contribuicao

04/11/2021  Familiar, amigo ou 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Risdiplan deve ser incorporado no Sus para todos os tipos de AME
cuidador de paciente

22 - N3o
32 -Nao
42 - N3o

52 - Ndo

04/11/2021 Empresa 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao

04/11/2021  Familiar, amigo ou 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. As criangas tém direito de ter uma melhor qualidade de vida.
cuidador de paciente

22 - Ndo

2-Nao
42 - Nao
52 - Ndo

04/11/2021  Familiar, amigo ou 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. E necessario a inclusdo do medicamento que tras vida aos portadores de ame
cuidador de paciente

22 - Nao
2 - Nao
42 - Nao

2-Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

04/11/2021

04/11/2021

04/11/2021

04/11/2021

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Profissional de satude

Descrigao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

42 - Nao

52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. A maioria das pessoas ndo tem acesso por falta de dinheiro e os pacientes nao
deveriam sofrer com a doenga do pq ndo podem comprar o remédio

22 - Nao

32-Nao

42 - Acho que as pessoas necessitam de ajuda do governo para doengas mais sérias pg o tratamento é mais caro e muitas vezes
pouco conhecido

52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

22 - Nao
32-Ndo
42 - Ndo
52 - Nao
12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Os estudos Sunfish e Jewelfish vem mostrando resultados funcionais valorizaveis e,

no caso de uma doenca tao grave, mesmo pequenas melhoras devem ser levadas em conta se contribuem para a melhora das
atividades do vida diaria.

22 - Trabalho em um grupo de pesquisa que participou dos estudos clinicos. por isso estou a par do beneficio.
32 - Ndo entendo do assunto.

42 - E claro que existird impacto, mas isto deve ser discutido, em parte, por meio de tratativas entre a industria farmacéutica e o
SUS.

52 - Ndo

Pagina 2 de 87



Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigao da contribuicao

05/11/2021 Interessado no tema 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

05/11/2021  Profissional de satde 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Tem artigos mostrando eficacia e seguranca do medicamento, e é um opc¢do para
os pacientes com escoliose que ndao podem receber o outro medicamento que é por puncgao lombar

22 - Barras BT te al N Engl J. Med 2021
32 - Ndo
42 - Ndo
52 - Ndo

05/11/2021 Interessado no tema 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Eu acho g deve incorporar no sus
22 -Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Ndo

05/11/2021  Familiar, amigo ou 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Salva vida

cuidador de paciente

22 - Deus ajuda
32 - Nao
42 - Deus abengoe

52 - Jesus Cristo abencoe
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao

05/11/2021

05/11/2021

05/11/2021

05/11/2021

Profissional de saude

Profissional de satude

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Profissional de saude

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Acredito que a op¢do de medicagao via oral para pacientes com AME dos tipo Il e lll
supra uma caréncia de tratamento disponibilizado pelo SUS para esse grupo de pacientes, além de ter uma via mais simples de
administracdo em pacientes que muitas vezes apresentam ja deformidades osteoesqueléticas secundarias a doenca de base e
dificultam pung¢ao lombar por exemplo.

22 - Nao
32-N3o
42 - N3o

52 - N3do

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Todos precisam ter o mesmo direito .Independende do diagndstico
22 - Nao
32 - Nao
42 - Ndo
52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

22 -Nao
32 -Nao
42 - Nao

52 - Ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Ndo

2-Nao

2 - Nao

52 - Ndo
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao

05/11/2021

06/11/2021

07/11/2021

07/11/2021

08/11/2021

Profissional de saude

Profissional de satude

Interessado no tema

Interessado no tema

Profissional de satude

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. O SUS tem obrigagdo, mediante leis e diretrizes de fornecer e garantir o direito a
saude, a todas as pessoas.

22 - Nao

32-Nao

42 - N3o

52 - Ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Resposta terapéutica com evidéncia cientifica comprovada que modifica a histéria
natural a doenca e a qualidade de vida dos pacientes

22 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Seria de muita valia para as pessoas menos favorecidas financeiramente.
22 - No momento , financeiramente estou sem condigdes.

32 - No momento, ndo estou em condi¢des financeiras.

42 - Apenas opinativa .

52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. de extrema importancia que todos tenham acesso o tratamento e medicacao
22 - Ndo
32-Nado
42 - Nao

52 - Nao
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigao da contribuicao

08/11/2021  Profissional de satde 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

08/11/2021 Profissional de saude 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
2-Nao
32-Nao
2-Nao

2-Nao

08/11/2021  Profissional de satude 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao

52 - Ndo

09/11/2021  Profissional de satde 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
2-Nao
2-Nao
2-Nao

2-Nao

10/11/2021 Interessado no tema 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

10/11/2021

10/11/2021

11/11/2021

12/11/2021

13/11/2021

Paciente

Profissional de satude

Interessado no tema

Profissional de satude

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao

12 - N3o tenho opinido formada

2 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Incorporacgao ja !
2 - Nao
32 - Nao
2 - Nao
52 - Nao
12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Tanto esse quanto qualquer outro medicamento que existe, e que pessoas ndo
possam comprar e necessitem para sobreviver, deveriam ser incorporados ao SUS.
22 - Nao
32-Nado
42 - Nao
52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Representa uma esperancga,, Para quem ndo tem esperanca,, Pois esse diagndstico
rouba a esperanga.

22 - Pode ser administrado via oral, que ndo é invasivo. Ao contrario do Nursinersena, que é invasivo.

32 - Serd impossivel para o cidaddo brasileiro comum ter acesso ao tratamento se nao for pelo SUS.

42 - Para o orgcamento da Unido ndo fara diferenca,, Mas para o orcamento da familia do doente, fard toda a diferenca.

52 - O impacto emocional é muito importante pois a familia ndo precisa ficar ansiosa com cada injecdo intra tecal que o paciente
receber .

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Sou enfermeira e presto servigo p uma cooperativa que coleta amostra de paciente
em investigacdo p AME e estd aumentando muito os diagndstico

22 - Nao
32-Nao
42 - Ndo
52 - Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

14/11/2021

14/11/2021

14/11/2021

14/11/2021

15/11/2021

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Profissional de saude

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Interessado no tema

Descrigao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

42 - N3o
52 - N3o

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Tratamento em tempo e hora igual para todos
22 - Pacientes em uso de spinraza com melhora, E uso de Zolgensma com sucesso

32 - Acima das expectativas

42 - Impossivel ao SUS

52 - Ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Esse medicamento vai salvar e elevar a autoestima dos pacientes, que ja ndo

aguentam mais serem excluidos do sistema.
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

22 -Ndo
32 - Nao
42 - Nao
52 - Ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Para que a maioria carentes possam ter acesso
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

15/11/2021

16/11/2021

17/11/2021

17/11/2021

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Profissional de satude

Interessado no tema

Interessado no tema

Descrigao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

42 - N3o
52 - Ndo
12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. A eficicia e a seguranca do medicamento risdiplam para pacientes com AME tipo |l

e tipo Il ja esta comprovada através do estudo Sunfish e ter uma opc¢do terapéutica via oral serd importantissima para tratarmos
pacientes com escoliose grave ou cirurgia de coluna prévia. Reponde melhor no documento anexo.

22 - No documento anexo.
32-NAO
42 - NAO
52 - NAO

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

22 - Ndo

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Em plena pandemia, desemprego, economia brasileira baixa, eu acredito q o
maximo de medicamentos possiveis gratuitos, poderiam ser disponibilizado para a populagdo

22 - Nao

32 - Nado

42 - Ndo

2-Nao

Pagina 9 de 87



Dt. contrib.

Contribuiu como

17/11/2021

17/11/2021

17/11/2021

17/11/2021

17/11/2021

Profissional de saude

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Interessado no tema

Paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Descrigao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. O acesso a populagdao poderd gerar menos custos com cuidados com degeneragdes
ou comorbidades e trara mais qualidade de vida aos usuarios e seu contexto familiar.

42 - N3o
52 - N3o

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. A inclusdao do medicamento no sus é de extrema importancia pois visa assegurar o
direito a saude, avida e a dignidade da pessoa humana, consoante insculpido na Constituicdo Cidada.

22 -Nao
32-Ndo
42 - Nao
52 - Nao
12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 -Nao
2-Nao
2-Nao

2-Nao
12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Nao

2-Nao

2-Nao
52 - Ndo
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigao da contribuicao

17/11/2021 Interessado no tema 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

17/11/2021 Paciente 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
2-Nao
32 - Nao
2-Nao

2-Nao

17/11/2021 Interessado no tema 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Nao
32-Nao
42 - N3o

52 - Ndo

17/11/2021 Interessado no tema 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. O custo do medicamento é invidvel para a maioria dos brasileiros.
2-Nao
2-Nao
2-Nao
52 - Nao

17/11/2021 Interessado no tema 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Nem todas as pessoas possuem acesso a todos os medicamentos. Incorpora-lo no
SUS traria mais inclusdo de classe.

22 -Ndo
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

17/11/2021

17/11/2021

17/11/2021

17/11/2021

17/11/2021

Interessado no tema

Profissional de satude

Interessado no tema

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Interessado no tema

Descrigao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. O medicamento ndo é vidvel para as pessoas devido ao alto custo, é de extrema
importancia que seja acessivel para todos.

22 - Nao
32 - Ndo
42 - Ndo
52 - Ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. E evidente que o medicamente precisa urgente ser incorporado ao sistema tnico o
de saude. Ajudard inumeros pacientes que sofrem por anos para ter uma minima qualidade de vida.

22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Ndo
32-Nado
42 - Nao
52 - Ndo
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigao da contribuicao

17/11/2021  Familiar, amigo ou 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. SUS sistema que salva muitas vidas e que tem potencial para salvar muitas mais
cuidador de paciente

42 - N3o
52 - N3o

17/11/2021  Familiar, amigo ou 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
cuidador de paciente

22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

17/11/2021 Interessado no tema 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Ndo
32 - Ndo
42 - Nao
52 - Nao

17/11/2021 Interessado no tema 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Nao
32 - Ndo
42 - Nao
52 - Nao

17/11/2021 Interessado no tema 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Nao
32-Nado
42 - Nao
52 - Ndo
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Dt. contrib.
17/11/2021

17/11/2021

17/11/2021

17/11/2021

Contribuiu como

Interessado no tema

Interessado no tema

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Descrigao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Deve ser incorporado pelo SUS pois o medicamento é seguro e pessoas precisam
dele, o uso do medicamento fora do SUS se torna muito caro e muitas pessoas ndo conseguem obté-lo.

22 - Ndo.

32 - Nao.

42 - N3o.

52 - VIVA O SUS

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Visto que a saude é um direito constitucional que deveria ser garantido pelos

Estados e pela Unido, e tendo esse medicamento um valor inacessivel para muitas pessoas com AME, entdo o SUS, sendo um
orgdo publico, deveria prové-lo a quem necessita, com urgéncia e sem burocracia que atrapalhe o tratamento.

22 - Nao

32 - Ndo

42 - Nao

52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. O tratamento para a doenca AME deve ser realizado o quanto antes e o valor do
remédio é inacessivel. Todos tem direito a satude!

22 -Ndo

32-Nao

42 - Nao

52 - Ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. A AME é uma doenca rara e progressiva, que gera diversas complicacdes, a

esperanca de um tratamento que possa ao minimo diminuir a progressao da doenga deve ser mantida para todos os pacientes.
Sem distincdo de grau de acometimento ou grau da doencga que apresenta. O tratamento é um direito de todos!

22 - Nao

32 - O Brasil paga valores extras altissimos a acessores e politicos que ja sdo muito bem remunerados. Esta na hora de destinar
esses valores a salde da populacdo e ndo ao beneficio de minorias.

42 - Nao

52 - Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao

17/11/2021

17/11/2021

17/11/2021

17/11/2021

17/11/2021

Interessado no tema

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Interessado no tema

Interessado no tema

Interessado no tema

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

22 - Nao
32 - Ndo
42 - Ndo
52 - Ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Nada mais justo do que saude publica.
22 - Nao
32-Nao
42 - N3o

52 - Ndo
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigao da contribuicao

17/11/2021 Interessado no tema 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Um remédio de alto custo é necessdrio, portanto, ser oferecido para as pessoas
gue ndo tem condic¢des de arcar.

42 - N3o
52 - N3o

17/11/2021  Familiar, amigo ou 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
cuidador de paciente

22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

17/11/2021 Interessado no tema 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Ndo
32 - Ndo
42 - Nao
52 - Nao

17/11/2021  Familiar, amigo ou 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Em alguns casos ele e o Unico medicamento indicado para o tratamento da AME,
cuidador de paciente por isso deve ser incluido no sus

22 - Nao
32 - E um medicamento de alto custo, muitos portadores nao tem condigdes de fazer o tratamento
42 - Nao
52 - Nao

17/11/2021  Familiar, amigo ou 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. A incorporagao do medicamento no SUS ajudard e salvard a vida de milhares de
cuidador de paciente brasileiros que sofrem com a doenca, além de ser um medicamento caro.

22 - Nao
32-Nao
42 - Ndo
52 - Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao

17/11/2021

17/11/2021

17/11/2021

17/11/2021

17/11/2021

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Interessado no tema

Profissional de satude

Profissional de satude

Interessado no tema

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

42 - N3o
52 - N3o

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Medicamento de uso continuo de alto custo
22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Todos merecem o acesso ao tratamento!!
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Remédio muito usada pela populagdo brasileira, e muito caro para muitos. O

remédio no SUS ajudaria a maioria da populacao
22 - Nao
32 - Ndo
42 - Nao
52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. -
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Dt. contrib.

Contribuiu como

17/11/2021

17/11/2021

18/11/2021

18/11/2021

Interessado no tema

Interessado no tema

Interessado no tema

Interessado no tema

Descrigao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Devido ao alto custo do medicamento e porque todos tem direito a saude
conforme a constituicao.

42 - N3o
52 - N3o

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Acredito que facilitaria o acesso para as pessoas que necessitam os medicamentos
22 - Nao

32 - Muitas pessoas, diante da desigualdade econ6mica de nosso pais, ndo tem o acesso facilitado aos medicamentos da AME,
visto o custo demasiado deles, entdo acredito que proporcionar um acesso aos medicamentos pelo SUS ajudaria as pessoas
necessitadas que ndo possuem renda suficiente nem para sua alimentagao, por exemplo.

42 - Ndo
52 - Acredito que o acesso pelo SUS seria a melhor opgdo diante da situagdo socioeconémica de nosso pais.
12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Acredito que o acesso ao medicamento deve ser facilitado e que deva ser um
direito de todos.
22 - Ndo
32-Nao
42 - Nao
52 - Ndo
12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Ndo
32 - Ndo
2-Nao
52 - Nao
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Dt. contrib.  Contribuiu como

18/11/2021  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

18/11/2021  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

18/11/2021 Paciente

18/11/2021 Interessado no tema

Descrigao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

42 - N3o
52 - N3o

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Esta mais que na hora de apoiar familias e pacientes com doencas sérias. Valores

22 - Ndo no momento.

32 - Ndo no momento.

42 - Ndo no momento.

52 - Ndo no momento.

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. sou portador de AME TIPO Il e eu melhor do que ninguém preciso que esse
medicamento seja implantado no SUS pois minha mobilidade tem ficado cada vez mais comprometida.

22 - sou portador de AME tipo llI

32 - no momento sou beneficiario do LOAS BPC

42 - atualmente tenho gasto bem mais dinheiro com transporte alternativo como uber e 99 pra poder me locomover do que a dois
anos atras., pois tudo que é lugar eu tenho que ir de carro.

52-Nao
12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Nao
32- Ndo
42 - Nao

52 - Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

18/11/2021

18/11/2021

18/11/2021

18/11/2021

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Descrigao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

42 - N3o
52 - N3o

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Pois isso ajudara muitas pessoas

22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Para que as pessoas que necessitam desse medicamento possa ter uma melhor
gualidade de vida utilizando o medicamento certo, que todas as pessoas que votam para que o medicamento possa ou nao ser

disponibilizado pelo sus por favor veja com muita carinho pra essas pessoas que precisam, pense se fosse vc que estivesse
precisando vamos cuidar do préximo pensando e se fossemos nos.

22 -Nao
32-Nao
42 - Nao
52 -Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

18/11/2021

18/11/2021

18/11/2021

18/11/2021

18/11/2021

Profissional de saude

Interessado no tema

Interessado no tema

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Descrigao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. E direito do cidaddo ter a opgdo de tratamento com esse medicamento

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Medicamento de uso continuo e com valor acima do poder aquisitivo da maioria
das pessoas

22 - N3do tenho conhecimento suficiente sobre o assunto

32-Nao

42 - Acredito que a qualidade de vida de uma pessoa seja mais relevante que o impacto orcamentdrio
52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. As pessoas precisam desse medicamento para a doencga ndo avancar e impedir elas
de viver.

22 - Nao
32 - Ndo
42 - Ndo
52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Para ajudar pessoas que necessitam do medicamento e ndo possui meios para
comprar

22 - Nao
32 - Ndo
42 - Ndo
52 - Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

18/11/2021

18/11/2021

18/11/2021

18/11/2021

18/11/2021

Interessado no tema

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Profissional de satude

Interessado no tema

Paciente

Descrigao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Paciente com AME tipo 2/3 apresentam ganhos motores, melhor qualidade de
vida. Além disso, retarda ou evita a necessidade do uso de ventilagdo mecanica.

22 - Estudos evidenciam a longevidade e melhora da qualidade de vida

32 - Apresenta custo - beneficio melhores

42 - Medicamento por ser de facil aplicagao oral ou por gastrostomia apresenta custos muito menores

52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

22 -Ndo

32 - Nao

42 - Ndo

52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Acho que tem que ser incluido ao SUS pois com isso ird ajudar muita gente que

precisa desses medicamentos por vez de uso continuo ., E para muita gente nao tem condi¢des de comprar e fica a merce da sorte
sem ter o medicamento para sua sobrevivéncia .

22 - Nao tenho condicdo financeira, se tivesse concertesa o faria .
32 - Ndo tenho condicdo financeira, se tivesse concertesa o faria .
42 - Nao tenho condicdo financeira, se tivesse concertesa o faria .

52 - Nao tenho condigdo financeira, se tivesse concertesa o faria .
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao

18/11/2021

18/11/2021

18/11/2021

18/11/2021

18/11/2021

Interessado no tema

Interessado no tema

Interessado no tema

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Interessado no tema

12 - N3o acho que deve ser incorporado no SUS. Sou a favor da privatizagao
22 -Ndo
32 - Nao
42 - Nao

52 - Nenhuma

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Nao
32-Ndo
42 - Ndo
52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao

52 - Ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. A medicacdo em pauta precisa ser incorporada o mais rapido possivel para que os

pacientes de AME 2 e 3 possam receber o tratamento e ter qualidade de vida melhor.
22 - Nao
32-Nado
42 - Nao
52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Esse medicamento podera melhorar a qualidade de vida de quem possui AME

22 - Ndo
32-Nao
42 - Nao
52 - Ndo
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigao da contribuicao

18/11/2021 Interessado no tema 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Acredito que ele sendo incorporado pelo SUS dd uma maior abrangéncia para
outras pessoas que nao tem condi¢des

42 - N3o
52 -Nao
18/11/2021  Profissional de saude 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Pacientes com Amiotrofia tipo Il e lll apresentam ganhos motores, melhora da
qualidade de vida e necessidade de ventilagdo mecanica postergada.
22 - Estudos evidenciam melhora da qualidade de vida, ganhos motores, aumento da longevidade.
32 - Por ser uma medicagao via oral ou gastrostomia, nao necessita de gastos hospitalares.
42 - Nao
52 - Nao

18/11/2021 Interessado no tema 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Ndo
32- Ndo
42 - Nao
52 - Nao

18/11/2021 Interessado no tema 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Iria melhorar a vida das pessoas com AME
22 - Nao
32 - Ndo
42 - Nao
52 - Nao

18/11/2021 Profissional de saude 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. alternativa terapéutica para um grupo de pacientes sem opc¢Ges hoje.
22 - no momento ndo
32 - no momento nao
42 - no momento nao

52 - no momento nao
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigao da contribuicao

18/11/2021  Profissional de saude 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

18/11/2021  Familiar, amigo ou 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
cuidador de paciente

22 - Nao
32 - Ndo
42 - Ndo
52 - Ndo

18/11/2021 Interessado no tema 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao

18/11/2021 Interessado no tema 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Ndo
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

18/11/2021 Interessado no tema 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Um medicamento tdo caro e tdo importante para tanta gente deveria estar
disponivel no SUS,

22 - Ndo
32-Nao
42 - N3o
52 - Ndo
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Dt. contrib.
18/11/2021

18/11/2021

18/11/2021

18/11/2021

Contribuiu como

Profissional de saude

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Sociedade médica

Interessado no tema

Descrigao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. O medicamento deve ser incorporado no sus

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Pela importancia de ter uma op¢ao com a comodidade da posologia via oral no
tratamento da AME, para permitir que pacientes com escoliose ndo sejam excluidos dos tratamentos para AME, e por entender
gue ha embasamento cientifico para tratamento com Risdiplam em pacientes com mais de 12 anos de idade, vimos por meio

desta solicitar que a CONITEC reavalie seu parecer desfavoravel a proposta de incorporagdo do Risdiplam para o tratamento de
Atrofia Muscular Espinhal (AME) tipos Il e Ill. Detalhamento e embasamento cientifico da opinido se encontram em arquivo anexo.

22 - Sim. Detalhamento e embasamento cientifico da evidéncia cientifica se encontram em arquivo anexo.

32 - Apenas acrescentar que o tratamento para uma doenca grave, cronica, debilitante e progressiva como a Atrofia ; Muscular
Espinhal, a médio e longo prazo, trard grande economia aos cofres publicos, quando comparado a ndo tratar.

42 - A mesma opinido descrita no item 17
52 - Detalhamento e embasamento cientifico da opinido se encontram em arquivo anexo.

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Por ser um medicamento de alto custo, é necessario que sua distribuicdo seja mais
igualitdria. Incorpora-lo ao SUS ajudaria bastantes pessoas.

22 - Nao
32 - Ndo
42 - N3o

2-Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

18/11/2021

18/11/2021

18/11/2021

18/11/2021

18/11/2021

Interessado no tema

Interessado no tema

Profissional de satude

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Descrigao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Devido ao alto custo do medicamento, acho que deve o mesmo deve ser
incorporado ao SUS, pois com certeza estd acao acabard por melhorar a vida de muitos brasileiros afetados pela doenca

42 - N3o
52 - N3o

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. O custo do medicamento é invidvel para as familias e pacientes. E necessario

democratizar o acesso o quanto antes, para garantir que o tratamento seja seguido de forma correta e desde cedo criancgas
tenham acesso.

22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Nao
32-Ndo

42 - N3o
52 -Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao

18/11/2021

18/11/2021

18/11/2021

18/11/2021

18/11/2021

Interessado no tema

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Interessado no tema

Interessado no tema

Interessado no tema

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Todos tem direito a vida

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

22 - Nao
32 - Ndo
42 - Ndo
52 - Ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Fundamental e necessério ao tratamento, porém custo impagavel.
22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Apoio
22 - Ndo
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Ndo
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao

18/11/2021

18/11/2021

18/11/2021

18/11/2021

18/11/2021

Interessado no tema

Interessado no tema

Interessado no tema

Interessado no tema

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
2-Nao

32-Nao
2-Nao

2-Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Saude é direito de todos

22 - Ndo

32 - Sendo incorporado ao SUS, deverad ser fornecido independente da situagdo economica
42 - Nao

52 - Ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
2-Nao
2-Nao
2-Nao

2-Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

22 - Nao
2-Nao
42 - Nao

2-Nao

Pagina 29 de 87



Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao

18/11/2021

18/11/2021

18/11/2021

18/11/2021

18/11/2021

Interessado no tema

Paciente

Profissional de saude

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Interessado no tema

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
2-Nao

32 - Nao
2-Nao

2-Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao

52 - Ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Custo muito alto

22 - Nao
32 - Baratear
42 - Nao
52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Quanto mais inclusivo , melhor !!
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Ndo
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao

18/11/2021

18/11/2021

18/11/2021

18/11/2021

18/11/2021

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Interessado no tema

Interessado no tema

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Interessado no tema

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

42 - N3o
52 - N3o

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Acho importante estar incluido
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Ndo
32-Nado
42 - Nao
52 - Ndo
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigao da contribuicao

18/11/2021  Familiar, amigo ou 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
cuidador de paciente

42 - N3o
52 - N3o

18/11/2021 Interessado no tema 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

18/11/2021 Interessado no tema 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
19/11/2021 Interessado no tema 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Tendo em vista o valor elevado e a importancia de tal medicamento na

(sobre)vivéncia das pessoas acometidas pela AME, acredito ser mais que necessario, mas sim URGENTE que esse medicamento
seja incorporado ao SUS.

22 - Nao
32-Nao
42 - Ndo
52 - Nao

19/11/2021 Interessado no tema 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
2-Nao
2-Nao
2-Nao

52 - Ndo
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao

19/11/2021

19/11/2021

19/11/2021

19/11/2021

19/11/2021

Interessado no tema

Interessado no tema

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Muito necessario pelo valor alto do medicamento
22 - No momento nao
32 - No momento nao
42 - No momento n3ao

52 - No momento nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Incorporado no SUS

22 - Ndo
32-Nao
42 - Nao
52 - Ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. O medicamento é a esperanca de vida normal (quem sabe a cura) para os

portadores de AME
22 - Nao
32-Ndo
42 - Nao
52 - Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

19/11/2021

19/11/2021

19/11/2021

19/11/2021

Profissional de saude

Interessado no tema

Interessado no tema

Profissional de satude

Descrigao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. E um medicamento que tem mostrado eficiéncia no tratamento de pacientes com
AME e muitos pacientes financeiramente falando ndo tem condi¢des de adquirir por meio particular

42 - N3o
52 - N3o

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Tanto dinheiro para politicagem e politicos vagabundos e para saude ndo temos,
isso é uma vergonha...Minha opinido sincera!

22 - Qual seria?

32 - Ja contribuo pagando todos os meus impostos, as verbas deveriam somente ser repassadas corretamente para todos setores
cabiveis , ao invés de serem desviadas!

42 - J3 contribuo pagando todos os meus impostos, as verbas deveriam somente ser repassadas corretamente para todos setores
cabiveis , ao invés de serem desviadas!

52 - J3 estou contribuindo na votacdo e 4 compartilhando, para que assim a pauta votada seja inclusa no SUS.

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Nao
32- Ndo
42 - Nao

52 - Nao
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigao da contribuicao

20/11/2021 Interessado no tema 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. O medicamento deve ser incorporado ao SUS para auxiliar as familias que
necessitam.

22 - Ndo
32 - Ndo
42 - Nao
52 - Ndo

20/11/2021 Paciente 12 - N3o tenho opinido formada. Ndo tenho opinido
22 -Sim
32-Sim
42 - Sim
52 - Sim
20/11/2021  Familiar, amigo ou 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
cuidador de paciente
22 -Sim
32-Sim
42 - Nao
52 - Nao

21/11/2021 Interessado no tema 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Nao
32 - Ndo
42 - Nao
52 - Nao

21/11/2021 Interessado no tema 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Nao
32-Nado
42 - Nao
52 - Ndo
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Dt. contrib.

Contribuiu como

21/11/2021

21/11/2021

21/11/2021

21/11/2021

21/11/2021

Paciente

Interessado no tema

Interessado no tema

Interessado no tema

Interessado no tema

Descrigao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Precisamos do Redisplam oral por favor liberem.

32 - Eu ndo tenho condig¢Bes pra comprar o medicamento

42 - Njo

52 -Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Muitas criancas podem ter sua qualidade de vida melhorada mas ndo tem acesso a
essa medicacdo

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Deve constar na lista de medicamentos SUS.

22 - Ndo tenho opinido a respeito.

32 - O ministério da saude tem recursos suficiente iara tal., Principalmente porque o consumo do referido medicamento é raro.
42 - Nao havera impacto negativo no orcamento

52 - Que seja um direito de quem necessita.

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Para o bem da populacdo que necessita da medicac¢do se faz necessario pois a
maioria ndo tem condicdes de arcar com as despesas

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Pais rico como o nosso temos que ajuda essas doencgas sdo raros casos ira gastar
menos que os caixa 2 que fazem nas obras publicas.

22 - Nao
32 - Ndo
42 - Ndo
52 - Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao

21/11/2021

21/11/2021

21/11/2021

21/11/2021

21/11/2021

Interessado no tema

Interessado no tema

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Interessado no tema

Profissional de satude

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Trata-se de questao de vidas sem outras chances ou alternativas.

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Eu acho que todo mundo deve receber uma saude publica de qualidade, pois o

Brasil é o pais onde os impostos sdo os mais caros do mundo
22 - Sim
32-Sim
42 - Sim
52 - Sim

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Para que todos possa ter a cura o mais rdpido

22 - Ndo
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Simplesmente, Salvar vidas.
22 - Nao
32 - Ndo
42 - Ndo

52 - Ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Nao
32-Nado
42 - Nao
52 - Ndo
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao

21/11/2021

21/11/2021

21/11/2021

21/11/2021

21/11/2021

Interessado no tema

Interessado no tema

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Interessado no tema

Profissional de saude

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Pois ird ajudar outras pessoas que sofrem e dependem de tal.

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
2-Nao

32-Nao
2-Nao

52 - Ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. O auto custo deste medicamento pode ceifar a vida de mais uma filha de um casal

gue tanto luta para ser feliz com suas filhas msm que deficiente.
22 - Ndo
32-Nao
42 - Nao
52-Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Vai ajudaruitas pessoas
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Por que todos teriam acesso.
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao

21/11/2021

21/11/2021

21/11/2021

21/11/2021

21/11/2021

Interessado no tema

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Interessado no tema

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Interessado no tema

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Por se tratar de uma doenga rara e tratamento caro o SUS deve fornecer para que

as pessoas tenham chance de vida
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Nao
2-Nao

42 - Nao

2-Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Para que todo ser humano consiga ter uma saude digna
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao

21/11/2021

21/11/2021

21/11/2021

21/11/2021

21/11/2021

Interessado no tema

Profissional de satude

Interessado no tema

Interessado no tema

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Nao
32 - Ndo
42 - Ndo
52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Ndo
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. E essencial para o bem-estar e qualidade de vida dos pacientes

22 - pao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

22 - Nao
2 - Nao
42 - Nao

2-Nao

Pagina 40 de 87



Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigao da contribuicao

21/11/2021 Interessado no tema 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

21/11/2021  Familiar, amigo ou 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
cuidador de paciente

22 - Nao
32 - Ndo
42 - Ndo
52 - Nao
21/11/2021  Profissional de saude 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. E um direito de cada crianca poder ter acesso ao medicamento que pode melhorar

sua qualidade de vida, sem se preocupar com gastar milhGes em tratamento, dando assim oportunidade a todas as classes sociais
de terem tratamento de qualidade.

22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

21/11/2021 Profissional de satude 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Nao
32-Ndo
42 - Ndo

52 - N3do

21/11/2021 Interessado no tema 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Tem muita gente q precisa e ndo tem acesso
22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao

21/11/2021

21/11/2021

21/11/2021

21/11/2021

21/11/2021

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Interessado no tema

Interessado no tema

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Interessado no tema

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Hoje existe muito paciénte precisando dessa medicagao.

42 - N3o
52 - N3o

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Muitas pessoas tem AME e merecem uma qualidade de vida. Isso evitaria até mais
custos em hospitais.

22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. O homem deveria se diferenciar pelo senso de justica

22 - Nao

2-Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Ndo
32-Nao
42 - Nao

52 - Ndo
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21/11/2021  Profissional de saude 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. O valor é muito alto.

21/11/2021 Profissional de satude 2 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
2-Nao
32-Nao
2-Nao
52 - Ndo

21/11/2021 Interessado no tema 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Este medicamento pode salvar vidas, as pessoas tém direto a se tratarem, esta na
constituigao.

22 - Nao
32-Nado
42 - Nao
52 - Nado

21/11/2021  Profissional de saude 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Muitas criangas necessitam desse medicamento para tratamento e ndao possuem
condicdes de arcar com o custo.

22 - N3o
32-N3o
42 - N3o

52 - N3do

21/11/2021 Interessado no tema 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Nao
32-Nado
42 - Nao
52 - Ndo
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21/11/2021

21/11/2021

21/11/2021

21/11/2021

21/11/2021

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Interessado no tema

Interessado no tema

Interessado no tema

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

42 - N3o
52 - N3o

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Nao
32 - Ndo
42 - Nao
52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Infelizmente nem todas as pessoas tem dinheiro para poder comprar a medicacao

que é imprescindivel para o tratamento das pessoas acometidas pelo AME, independentemente do tipo.
22 - Nao
32-Ndo
42 - Nao
52 - Nao
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21/11/2021

21/11/2021

21/11/2021

21/11/2021

21/11/2021

Interessado no tema

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Interessado no tema

Interessado no tema

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

22 - Nao
32 - Ndo
42 - Ndo
52 - Ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Pois tem muitas pessoas que nao possuem condi¢des financeiras

22 - Ndo
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Muitas criangas precisam e deve sim ser incorporado no SUS, é um direito.

22 - Nao
32-Ndo
42 - Nao
52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Nao
32-Nado
42 - Nao
52 - Ndo

Pagina 45 de 87



Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao

21/11/2021

21/11/2021

21/11/2021

22/11/2021

22/11/2021

Profissional de saude

Interessado no tema

Profissional de saude

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Interessado no tema

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
2-Nao

32-Nao
2-Nao

2-Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

22 - Nao
32-Nado
42 - Nao
52 - Ndo

12 - Ndo tenho opinido formada. Ndo tenho muito conhecimento para ter uma opinido concreta
22 - Nao
32-Nao
42 - N3o

52 - Ndo

Pagina 46 de 87



Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao

22/11/2021

22/11/2021

22/11/2021

22/11/2021

22/11/2021

Interessado no tema

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Interessado no tema

Interessado no tema

Profissional de satude

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Sou estudante de fisioterapia e acompanho pacientes que precisam desde
medicamento o quanto antes. Os tratamentos que sdo mais eficazes quando feitos de forma intensiva sdo muito caros, além de

todos os medicamentos e demais demandas que envolvem esses pacientes.
22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

22 - Nao
32-Ndo
42 - Ndo
52 - Ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Ndo
32-Nao
42 - Ndo
52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Nao
32-Ndo
42 - Ndo

52 - N3do

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. O uso da Cerliponase alfa no CLN2 tipo 2 e 3 reduzem sem duvidas os gastos com

saude no futuro e melhora qualidade de vida
22 - As mesmas

32 - |dem
42 - )3 citadas

52 - Nao
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22/11/2021

22/11/2021

22/11/2021

22/11/2021

22/11/2021

Interessado no tema

Interessado no tema

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Profissional de satude

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. E preciso que todos os paciente, independende do tipo de ame, tenham direito s6

remédio.
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

22 - Ndo
32-Nao
42 - N3o
52 - Ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Para as criangas com indicacdo correta , o tratamento deve ser iniciado o, Mais

rapido possivel.

22 - J4 foram todas descritas
32 - Nao

42 - Nao

52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Melhor qualidade de vida

22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao
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22/11/2021

Grupos/associa¢do/orga
nizacdao de pacientes

2 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. "A ndao recomendagdo de incorporagao de Risdiplam para tratamento de pacientes
com AME Tipo Il e llla pelo SUS é negar a esses pacientes do direito a salde, a qualidade de vida e a vida., O relatério da Conitec
reconhece que o beneficio dessa tecnologia existe, e que o tratamento se mostra com perfil de seguranca favordvel. Se a avaliacao
econdmica do Risdiplam é mais favoravel do que a do Nusinersena, e o impacto financeiro nado for negativo (o que aconteceria
mediante nova proposta de preco por parte do demandante capaz de reverter o impacto financeiro para negativo, no caso do Tipo
1), ndo faz qualquer sentido recomendacdo de ndo incorporacdo. Isso porque, o Unico argumento que restaria para justificar
eventual ndo incorporacao seria a incerteza em relacdao a magnitude e precisdo nos desfechos considerados criticos. Mas essa
incerteza também existia no caso recente da avaliagdo de Nusinersena — que, mesmo assim, foi incorporado para o Tipo 2., Em
relacdo aos pacientes do Tipo llla, é necessario olhar com mais cuidado para a realidade deste grupo, tendo em vista que o curso
natural da doenga, ja amplamente documentado, é devastador, e a perda da capacidade de andar representa um grande impacto
para a vida das pessoas, com perda de autonomia e de qualidade de vida., O INAME acredita que o melhor cenario para todos —
pacientes, familias, médicos e sistemas de saude, é que todas as medicacBes sejam incorporadas ao SUS e disponibilizadas para
gue paciente, familia e médico possam juntos escolher qual o melhor tratamento para cada caso concreto, e para que a
concorréncia e a negociacdo em escala possibilitem negociagdes com os melhores pregos possiveis., A incorporagdo de um novo
medicamento para tratar a AME ndo significa a eliminag¢do do tratamento anterior. Ndo significa, também, a priori, que uma
medicacdo é melhor (e nem pior) do que a outra (especialmente em um cenario onde ndo existem estudos comparativos diretos).
E nem que havera aumento de custos no sistema de saude. Significa oferecer op¢des terapéuticas para que médico e paciente —
estes sim, os que mais entendem da doenca e os que mais tém interesse em otimizar resultados — escolham o melhor tratamento
para cada caso. , A Conitec e ao Ministério da Satide cabem garantir que as evidéncias apresentadas sejam de boa qualidade, que
o perfil de seguranca do novo tratamento seja adequado, e que esta nova incorporag¢do ndo represente um grande impacto
orcamentdrio sem beneficios adicionais. Em todos esses sentidos, Risdiplam qualifica-se para ser incorporado, e os pacientes
merecem ter acesso a Risdiplam., A posicao do INAME é que Risdiplam deve ser incorporado no SUS para os Tipo Il e llla, tendo
em vista a existéncia de evidéncias que demonstram que os pacientes em uso do fadrmaco ou apresentam melhora na fung¢ao
motora ou apresentam estabilizacdo desta funcdo ou ao menos tém o curso da progressao desacelerado. , Contudo, se este
cenario ndo puder ser alcancado, recomenda-se alguma das solu¢des abaixo propostas como alternativa a recomendacdo de nao
incorporacgao, indistintamente, a todos os pacientes:, -Becomendac¢do de incorporagdo com acompanhamento da populacdo em
tratamento e reavaliacdo da tecnologia e dos resultados apresentados apds um periodo de trés anos;, -Becomendacdo de
incorporacdao com algum critério de limitacdo de publico-alvo para o Tipo llla, desde que ndo excludente de todo o grupo e com o
compromisso de revisao futura para avaliar novos dados e incluir eventual grupo ndo incluido neste momento., O INAME reforga a
necessidade de negociacdo com a industria proprietaria do medicamento para redugao do valor de venda dos frascos ao
Ministério da Sauide em proporcGes superiores aos descontos propostos no dossié apresentado pelo demandante, especialmente
considerando que em breve (apds atualizagdo do PCDT em curso) estara disponivel no SUS a opgdo terapéutica Nusinersena para
o Tipo 2, e que esta incorporacgdo de Risdiplam tem o potencial de representar economia para o sistema"

2 - Em relagdo aos estudos clinicos pivotais apresentados pelo demandante, destaca-se que a amostra foi bastante representativa
da vida real de pacientes com AME. Comparando com a amostra utilizada no estudo Cherish (que foi o principal estudo base que
levou a incorporacgdo ao SUS de nusinersena para AME Tipo 2), por exemplo, temos que no Cherish foram recrutados pacientes
com até 12 anos, enquanto o estudo SUNFISH do Risdiplam (principal referéncia para a presente analise de incorporagao) recrutou
pacientes de até 25 anos., Considerando que quanto mais precoce é o inicio do tratamento, melhor sera o potencial de resultado,
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por conta da caracteristica degenerativa da patologia, o fato de o Sunfish ter utilizado uma amostra tdo ampla e tdo
representativa da vida real deve ser considerado como um grande diferencial positivo, e os resultados obtidos merecem ser
reconhecidos a luz desse diferencial. Certamente, se a amostra de pacientes fosse mais restrita, e o recrutamento tivesse se
limitado a pacientes mais jovens, possivelmente os resultados apresentados nos desfechos avaliados seriam ainda melhores., O
relatdrio da Conitec reconhece que as evidéncias cientificas sdo de boa qualidade, tendo sido observadas respostas favoraveis nos
desfechos de eficacia avaliados. Mas aponta grande incerteza quanto ao tamanho do efeito e precisdo do efeito nos desfechos
considerados criticos., Neste ponto, é importante retornar a discussdo da Conitec que levou a incorpora¢do de Nusinersena ao
SUS para AME Tipo 2 (Consulta Publica no. 63/2020). Naquela ocasido, pontuou-se a “grande incerteza com relacdo a eficacia,
efetividade e seguranca do nusinersena em longo prazo” . Obviamente, para o caso de um medicamento novo em um contexto de
doencas raras, a existéncia de incerteza é esperada. Partindo dessa premissa, ha dois caminhos a seguir. O primeiro, que na visdao
do INAME é incorreto, é optar pela ndo incorporacao, impedindo o acesso dos pacientes a uma tecnologia nova com potencial de
trazer beneficios e com risco muito baixo em relagdo a segurangca. Em um mundo onde a evolugdo tecnolégica é cada vez mais
veloz, e diante de uma doenca grave e progressiva com uma histéria natural devastadora amplamente descrita, adotar esse
caminho é o mesmo que fechar as portas a inovacdo. O segundo caminho possivel, é optar pela incorporacao, considerando o
potencial de beneficio e o baixo risco em relagdo a seguranga dos pacientes, tomando-se as devidas precau¢des em relagdo ao
acompanhamento dos resultados do uso desta nova tecnologia e estabelecendo-se um periodo apds o qual deve ser feita nova
anadlise e revisao. Este foi o caminho acertadamente escolhido pela Conitec em relagdo a Nusinersena para AME Tipo 2, o primeiro
farmaco para tratar a AME disponibilizado a este grupo de pacientes., Como Risdiplam seria uma segunda opgdo terapéutica a ser
disponibilizada, é certo que devem ser levadas em consideracdo questdes relacionadas a seguranca aos pacientes deste novo
medicamento e ao impacto econdmico desta nova incorporacdo. Este Gltimo sera abordado em tépico especifico., Em relagdo a
seguranca, destaca-se o perfil favoravel de seguranga. Nao houve, nos estudos, nenhum efeito adverso grave que tenha levado a
descontinuacdo do tratamento e todos os eventos adversos foram avaliados como relacionados a doenca subjacente e a idade dos
pacientes. Pode-se concluir, portanto, que no aspecto da seguranca o cenario se mostra bastante favoravel a incorporacdo., Muito
se falou sobre a auséncia de estudos de comparacgdo direta entre os dois medicamentos. De forma muito acertada, a Dra. Vania
Canuto pontuou, na reunido que discutiu a incorporacao de Risdiplam para AME Tipo 1, que na pratica, em geral, para qualquer
tipo de doenga, é dificil haver estudos comparativos entre os farmacos, e que isto ndo tem impedido a recomendacgdo de
incorporacdo de novos medicamentos ao SUS. Ressaltou que a Conitec nunca solicitou estudos comparativos para a andlise de
incorporacdo de novas tecnol(CONT)

2 - Sobre o preco de RS 25.370,00 por frasco proposto para incorporacdo (sem impostos e contribuicdes), é importante ressaltar
gue, na ocasido da submissdo do dossié pelo fabricante, ainda ndo existia a isencdo tributaria do ICMS para Risdiplam., Contudo,
atualmente, ja estd em vigor o Convénio ICMS no. 100, de 08 de junho de 2021, que foi publicado no Diario Oficial da Unido em
09.07.2021 , e concede a isengao do ICMS nas opera¢des com o Risdiplam. Portanto, deixa-se de ser necessario analisar a situagdo
hipotética de ndo isencdo do imposto., ., Em termos de analise econGmica, tanto a tabela 13 como a tabela 14 do relatério
evidenciam que Risdiplam oferece um cendrio mais favoravel do que Nusinersena., A Tabela 13 compara o uso de Risdiplam ao
uso de Nusinersena e mostra que o Nusinersena seria uma alternativa mais cara e menos efetiva do que o Risdiplam — o que é
mais um fator que justifica fortemente a incorporacdo de Risdiplam para tratar, pelo menos, os pacientes com AME Tipo 2., Ja a
Tabela 14 compara o uso de Risdiplam ao cuidado de suporte. Mesmo assim, o RCEI de Risdiplam é de RS 75.938.549,34/QALY,
menor do que o RCEl de RS 96.352.206,05/QUALY de Nusinersena comparado ao cuidado de suporte. Ou seja, do ponto de vista
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de analise econémica, de qualquer forma fica evidente que se justifica a incorporacgdo de Risdiplam, ja que este medicamento se
mostra melhor do que Nusinersena nesse sentido.

2 - Em relacdo a andlise do impacto orcamentario, no caso de AME Tipo 2, como ja existe um tratamento disponivel no SUS para
estes pacientes, mais relevante do que tentar estimar a prevaléncia prévia da AME, é comparar o impacto incremental que a
incorporacdo poderia trazer., A analise foi apresentada pelo demandante considerando-se algumas premissas para estabelecer o
tamanho da populacdo de pacientes. Ndo se discutira aqui o método utilizado porque, de qualquer forma, independente das
premissas, o mais importante é comparar os custos dos dois tratamentos (Nusinersena x Risdiplam) diante de um mesmo cenario
de quantidade de pacientes., A Tabela 22 do relatério da Conitec mostra que, no caso do Tipo 2, em um horizonte de cinco anos, a
incorporacdo de Risdiplam representaria um custo adicional de RS 3.820.485,38., Se, de um lado, é certo que RS 3,8 milhdes de
reais representam um valor praticamente desprezivel em um horizonte de cinco anos para um pais continental como o Brasil, com
um orgcamento de saude da ordem de bilhGes, de outro lado é certo que esse impacto orcamentdrio tende a ficar maior se
estendermos o horizonte de andlise, ja que a tendéncia de economia nos anos iniciais se transforma em impacto orcamentario nos
anos subsequentes devido ao envelhecimento dos pacientes, seu consequente aumento de peso e consequente aumento de
dosagem do Risdiplam. , Pode-se dizer que, quanto maior o horizonte de tempo analisado, do ponto de vista exclusivamente de
impacto orgamentdrio, o cendrio torna-se mais favoravel a Nusinersena (porque o custo das doses de ataque necessarias no
primeiro ano de tratamento sera diluido em um intervalo de tempo maior) e mais desfavoravel a Risdiplam (porque os pacientes
vao crescendo, ficando mais pesados e, portanto, entrando na dosagem maxima deste farmaco)., Assim, considerando que ainda
nao existem evidéncias cientificas fortes de que um tratamento é melhor ou pior que o outro e olhando, portanto, apenas para o
cenario econdmico, parece-nos inadequado incorporar um novo tratamento que resulte em impacto orcamentdrio maior. Nesse
sentido, o INAME é da opinido de que o demandante deve apresentar uma nova proposta de pre¢o, com custo mais baixo do que
RS 25.370,00 por frasco, e que o Ministério da Saide deve empreender esforcos para intensificar as rodadas de negocia¢do para
alcancar o melhor preco possivel., Por outro lado, no caso de uma proposta de preco inferior aos RS 25.370,00 por frasco que faca
com que o impacto econdmico (Tabela 22 do relatério da Conitec) deixe de ser positivo e passe a representar uma economia de
recursos para o sistema, parece-nos inadmissivel a recomendacéo pela ndo incorporacdo de Risdiplam para o tratamento da AME
Tipo 2. Isso porque estariamos falando de um farmaco que possui evidéncias cientificas de boa qualidade, respostas favordveis nos
desfechos de eficacia avaliados, perfil de seguranga bastante favoravel, avaliagdo econémica mais favoravel do que o tratamento
disponivel hoje no SUS e, por fim, impacto orcamentario que representaria economia para o sistema de saude. Neste caso de
reducdo da proposta de preco pelo fabricante, a ndo recomendacdo por parte da Conitec (e a tomada de decisdo de ndo
incorporacdo por parte do Secretario da SCTIE) seria injustificivel e poderia, inclusive, ser alvo de investigacdo e responsabilizacdo
por parte dos érgdos de controle.,

a - Avaliagdo por Outras Agéncias de ATS, O relatério da Conitec relata a experiéncia de quatro agéncias de ATS. , Por se tratar de
medicamento muito novo, no qual o Brasil foi o segundo pais do mundo a ter Risdiplam aprovado por agéncia reguladora (gracas a
agilidade e exceléncia da nossa ANVISA), justifica-se que outras agéncias de ATS ainda ndo tenham concluido a sua andlise., Na
ocasido da publicacdo do relatério preliminar da Conitec, a posicdo do NICE (National Institute for Health and Care Excellence,
agéncia britanica que é referéncia para a Conitec), em seu parecer disponivel até entdo, era de ndo recomendacdo do Risdiplam
para AME Tipo |, Il e lll devido ao alto valor da razdo custo-efetividade incremental e a incerteza dos beneficios de longo prazo.,
Porém, recentemente, o NICE mudou de entendimento . Em publicacdo muito recente (19.11.2021), o 6rgao recomendou o
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Risdiplam para o tratamento da AME, através de um acordo de acesso controlado. O comité concordou que o Risdiplam é
inovador porque a sua administracao oral significa que é uma alternativa para individuos que ndo podem ter outros tratamentos
para a AME e que eles podem realizar o tratamento em casa. Segundo o NICE, “as evidéncias clinicas mostram que o Risdiplam
melhora a capacidade de sentar, ficar de pé ou andar para pessoas com AME tipo 1, 2 e 3 e que pode ser eficaz para as pessoas
antes de comecarem a apresentar sintomas de AME. Ha também algumas evidéncias que sugerem que as pessoas com AME de
tipo 1 vivem mais tempo com o Risdiplam. Contudo, (...) ndo ha evidéncia de beneficios a longo prazo para o Rrisdiplam em
geral.”, Na Australia (PBS), a aprovacao foi bastante ampla: para AME Tipos |, Il e lll até 18 anos de idade., ., (CONT. Evidéncias
Clinicas), “Se a gente vai mudar o paradigma hoje, a partir desse momento, daqui para frente nada serd incorporado. (...) Temos
que tomar cuidado, pois a nossa decisdo vai ter que valer para tudo”. Dra. Vania Canuto. 1022 Reunido da Conitec, 06/10/2021, E
importante adotar esse mesmo raciocinio para avaliar a presente incorporacao de Risdiplam, notadamente para a AME Tipo 2. Se
a Conitec recomendou a incorporacao de Nusinersena para AME Tipo 2, mesmo com a existéncia de incertezas, ndo ha sentido em
desta vez recomendar a ndo incorporagao de Risdiplam por causa destas mesmas incertezas. Seria incoerente., Merece destaque a
fala do Dr. Luis Claudio Correia, durante a reunido que discutiu esta incorporacdo2:, “E interessante esses dois casos na sequéncia,
né? Porque comparando com o caso anterior, o nivel de evidéncia aqui é de melhor qualidade, porque tem o ensaio clinico
randomizado, placebo controlado. Essa duvida do tamanho do efeito eu me lembro que foi uma divida parecida com o do
Nusinersena, a gente argumentou na época que o intervalo de confianga era bem amplo. Mas se o Nusinersena foi aceito dessa
forma, acho que, portanto, haveria evidéncia para este medicamento Risdiplam ser aceito também.” Dr. Luis Claudio Correia. 1022
Reunido da Conitec, 06/10/2021, Portanto, do ponto de vista de evidéncias clinicas, € indiscutivel que elas existem, como ja
reconhece o relatdrio da Conitec, e que sao suficientes para respaldar a tomada de decisdo pela incorporacao, até para que haja
coeréncia em relacdo as decisGes anteriores tomadas pelo 6rgado sobre outros medicamentos para AME., A forma oral de
administragdo do farmaco é um diferencial muito importante para considerar a incorporagao de Risdiplam. O INAME considera
qgue ndo foi dada a devida importancia a essa questdo no relatdrio preliminar. A facilidade, a comodidade e a seguranca para o
paciente, que ndo precisa se deslocar para um ambiente hospitalar, precisam ter maior peso nas consideragdes para a
incorporacdo deste tratamento. , Ndo se esta aqui a abordar apenas o fato de o custo da administragdo oral ser menor do que o
custo da administracdo intratecal. E uma questdo que facilita aspectos médicos (dores nos pacientes e dificuldades técnicas de
aplicacao intratecal em determi,

a - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 -Ndo
32-Nao
42 - Nao

52 - Ndo
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22/11/2021 Interessado no tema 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Todas as pessoas devem ter acesso
22 - No momento nado
32 - No momento ndo
42 - No momento nao

52 - No momento nao

22/11/2021 Interessado no tema 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

22/11/2021 Interessado no tema 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Para salvar vidas

22/11/2021  Profissional de saude 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

22/11/2021  Profissional de saude 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Doenga grave que acomete criangas com péssima evolucdo se ndo tratada e com
risco de perder a vida

22 -Ndo
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
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22/11/2021  Profissional de saude 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Visto que atualmente ha evidéncias cientificas que comprovem a eficécia de tal
medicamento, bem como a extensdo da faixa etdria beneficiada, é de fundamental importancia a incorporacdo do medicamento
no SUS, contemplando os seus principios.

22 -Ndo
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao
22/11/2021 Paciente 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Para doencas raras que existam medicagdes, tais devem ser incluidas no SUS para
atendimento de toda populacao.
22 -Ndo
32-Nao
42 - ndo
52 - Ndo

22/11/2021  Profissional de saude 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Tratamento VO menos risco do que injetado
22 - Ndo
32-Nao
42 - Ndo
52 - Nao
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Descrigao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. o Risdiplam vem ocupar um lugar de tratamento aos pacientes que ndo possuem
coluna vidvel ao spinrazza e aos pacientes que moram em lugares distantes dos centros de referencia ., ,

22 - Os pacientes com Ame de inicio tardio foram avaliados em um segundo estudo randomizado controlado com placebo. O
estudo incluiu 180 pacientes com SMA com idades entre dois e 25 anos. O desfecho primario foi a mudanca da linha de base na
pontuacdo total MFM32 (um teste de fungdo motora) na marca de um ano. Os pacientes que tomaram o Evrysdi observaram um
aumento médio de 1,36 em sua pontuagdo na marca de um ano, em compara¢do com uma diminuicao de 0,19 nos pacientes que
receberam placebo ., , SUNFISH Part 2: Efficacy and Safety of Risdiplam (RG7916) in Patients with Type 2 or Non-Ambulant Type 3
Spinal Muscular Atrophy (SMA) (1260), Eugenio Mercuri, Nina Barisic, Odile Boespflug-Tanguy, Nicolas Deconinck, Anna Kostera-
Pruszczyk, Riccardo Masson, Elena Mazzone, Andres Nascimento, Kayoko Saito, Dmitry Vlodavets, Carole Vuillerot, Sabine Fuerst-
Recktenwald, Sibylle Fuhrer, Marianne Gerber, Ksenija Gorni, Heidemarie Kletzl, Carmen Martin, Wai Yin Yeung, John W. Day
Neurology Apr 2020, 94, , ,

32 - o spinrazza é aplicado na coluna em ambiente hospitalar , em coluna com deformidades é necessario fazer o procedimento
por tomografia guiada. a aplicacdo por essa tecnica dura quase 1 hora, ndo sendo possivel em hospital publico para a tomografia
do pronto socorro por 1h . o Brasil diferente dos Eua tem sua assistencia focada fora dos hospitais atravez de Ubs e ambulatorios .
€ nesse contexto que o risdiplam se insere evita o fluxo de paciente aos hospitais em beneficio dos ambulatorios. e ndo utiliza o
recurso tomografico tao escasso no pais .

42 - os paciente mais velhos com ame muitas vezes tem profissdes e empregos fazer com que eles se estabilizem e a doenca nao
progrida é manter a vida produtiva deles. ndo é o custo do medicamento é o impacto que trara para o sistema produtivo.

52 - acredito que deveriamos estar discutindo nao apenas risdiplam mas zolgensma ate 2 anos ou 21 kg, spinrazza em coluna
viaveis e risdiplam para os demais pacientes, o seja todo o tratamento para ame e nao medicamentos em separados.

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

22 - Nao

32 - Nao

42 - Nao

52 - Nao
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22/11/2021  Profissional de satde 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Considerando que os pacientes portadores de AME ndo apresentam déficit
cognitivo, sendo alunos com 6timo rendimento escolar e profissionais que conseguem contribuir muito nos locais de trabalho, é
muito importante que o SUS libere um medicamento de uso oral para estas pessoas. Trabalhos cientificos de boa qualidade
afirmam a melhora apresentada pelos pacientes de AME em uso do Risdiplan. Sendo a outra op¢ao , um medicamento de
aplicacdo intratecal, com todos os riscos inerentes a esta forma de aplicacdo e ainda liberado no SUS apenas para os tipo 1, a
incorporagdo deste medicamento se faz necessario e urgente.

22 - Nao
32- Ndo
42 - Nao
52 -Nao
22/11/2021  Familiar, amigo ou 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Tenho uma filha com ame
cuidador de paciente
22 - Sim
32-Nao
42 - Nao
52 - Sim

22/11/2021  Profissional de saude 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Ndo

22/11/2021 Profissional de saude 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
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22/11/2021

Interessado no tema

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Sociedade médica

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Interessado no tema

Descrigao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Pela condigdo financeira de cada paciente, um remédio caro que somente através
do SUS é que o paciente consegue sobrevida com menos sofrimento.

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Documento em anexo
22 - Documento em anexo
32 - Documento em anexo
42 - Documento em anexo
52 - Documento em anexo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Sendo incorporada, garantird qualidade de vida aos beneficidrios, evitard a morte
precoce, sem chance de poder lutar pela vida.

22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. O direito a salde é garantido constitucionalmente. Sendo assim, surge ao Estado a
obrigacdo de fornecer na rede publica o medicamento em questdo, que se mostra bastante eficaz no tratamento da ame.

22 - Ndo.
32 - Ndo.
42 - Ndo
52 - Nao
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22/11/2021 Interessado no tema 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. O medicamento é economicamente inacessivel para a maioria dos doentes.

22/11/2021 Interessado no tema 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Do estado precisamos de educacdo, seguranca e saude, 3 fatores basicos para uma
boa vivéncia!

22 - Nao!
32 - Ndo
42 - Ndo
52 - Ndo

22/11/2021  Familiar, amigo ou 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
cuidador de paciente

22 - Ndo
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

22/11/2021 Profissional de saude 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Nao
32 - Ndo
42 - Nao
52 - Nao

22/11/2021 Interessado no tema 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Nao
32-Nado
42 - Nao
52 - Ndo
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22/11/2021 Interessado no tema 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

22/11/2021 Interessado no tema 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
2-Nao
32 - Nao
2-Nao

2-Nao

22/11/2021 Interessado no tema 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Ndo

22/11/2021 Interessado no tema 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
2-Nao
2-Nao
2-Nao
52 - Nao

22/11/2021 Grupos/associacdo/orga 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. A maioria dos pacientes raros ndo possuem recursos para a aquisicdo da medicacdo
nizacdo de pacientes necessaria

22 -Ndo
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
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22/11/2021 Interessado no tema 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

22/11/2021 Interessado no tema 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Melhorar a qualidade de vida e dar mais uma oportunidade a pessoas portadoras
de AME

22 - Nao
32 - Ndo
42 - Ndo
52 - Ndo

22/11/2021  Familiar, amigo ou 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Saude em primeiro lugar!, Viva o SUS
cuidador de paciente

22 - Ndo
32-Nao
42 - Ndo, saude ndo tem preco.
52 - Nao
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Profissional de saude

Descrigao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Quando analisamos a histdria natural da doenga nos pacientes com AME tipos 2 e
3, eles apresentam manifestacdes respiratdrias, que podem evoluir para insuficiéncia respiratéria, levando até ao dbito no grupo
de AME tipo 2. Ha também complica¢Ges gastrointestinais e nutricionais, retardo do desenvolvimento fisico e riscos de
microaspiracoes, disfagia e paresia da lingua, falta de controle da cabeca, doenca de refluxo gastresofagico e constipacdo. Além de
desmineralizacdo dssea importante, que necessita de acompanhamento., , Como ortopedista pediatrico do Hospital das Clinicas
de S3o Paulo da Faculdade de Medicina da USP reconheco que o comprometimento musculo esquelético é uma das caracteristicas
gue mais impacta e dificulta o tratamento destes pacientes. Podem ter fraqueza muscular e reducdo da mobilidade, contraturas
musculares e escoliose grave, causando restricao pulmonar e também instabilidade de quadril. ,, Com o PCDT que temos
aprovado hoje para o tratamento de pacientes com AME Tipo 2 no SUS, quase 50% dos pacientes ficam fora dos critérios de
elegibilidade, pois neste PCDT, sdo incluidos apenas pacientes com até 12 anos de idade e que ndo apresentem escoliose grave
(angulo de Cobb > 40 graus). Esta caracteristica € muito comum na populacdo de pacientes com AME tipo 2 e dificulta o
tratamento com nusinersena, cuja via de administracdo é intratecal, mas ndo para o risdiplam, que é uma terapia oral. ,, Ndo ha
motivo para que os pacientes com escoliose grave sejam excluidos de receber tratamento com risdiplam, ja que eles se
beneficiariam do uso do medicamento. O estudo SUNFISH (risdiplam, 180 participantes, randomizado, controlado por placebo)
incluiu pacientes com escoliose severa, que haviam sido excluidos do estudo do CHERISH (nusinersena, 126 participantes,
randomizado, controlado por sham procedure). Além disso, o estudo SUNFISH incluiu pacientes com até 25 anos de idade,
enquanto o estudo CHERISH, contemplava apenas pacientes com até 12 anos., ,, 1. Verhaart IEC, Robertson A, Wilson 1J, Aartsma-
Rus A, Cameron S, Jones CC, et al. Prevalence, incidence and carrier frequency of 5g—linked spinal muscular atrophy — a literature
review. Orphanet J Rare Dis. 2017;12., 2. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Atrofia Muscular Espinhal 5q tipo I. In:
Brasil. Ministério Da Saude SDEAEAS, editor. 2019., 3. MINISTERIO DA SAUDE. Relatério de Recomendagdo: Nusinersena para
tratamento da Atrofia Muscular Espinhal 5q tipo Il e lll (inicio tardio), CONITEC, Brasilia, fev 2021., 4. Mercuri E, Barisic N,
Boespflug-Tanguy O, Day JW, Deconinck N, Kostera-Pruszczyk A, et al. SUNFISH Part 2: Efficacy and safety of risdiplam (RG7916) in
patients with Type 2 or nonambulant Type 3 spinal muscular atrophy (SMA). European Journal of Neurology. 2020;27:869., 5.
Oskoui; M, Day; J, Deconinck; N, Mazzone; E, Nascimento; A, Saito; K, et al. SUNFISH Part 2: 24-month efficacy and safety of
risdiplam in patients with Type 2 or non-ambulant Type 3 spinal muscular atrophy (SMA). American Annal of Neurology2021., 6.
Evans GA, Drennan JC, Russman BS. Functional classification and orthopaedic management of spinal muscular atrophy. J Bone
Joint Surg Br. 1981;63b(4):516-22., 7. Bula SPINRAZA® nusinersena, fabricante Biogen, (2020)., 8. MINISTERIO DA SAUDE. Relatério
de Recomendacédo: Nusinersena para tratamento da Atrofia Muscular Espinhal 5q tipo Il e Il (inicio tardio), CONITEC, Brasilia, fev
2021.,

22 - Sim. No estudo SUNFISH, pacientes com AME tipos 2 e 3, com escoliose severa, apresentaram beneficios clinicos ou
estabilizacdo da doenga em uso de risdiplam. Por tratar-se de uma terapia oral, ndo ha critérios de exclusdo para pacientes com
escoliose. Pelo contrério, no estudo foram incluidos pacientes com este perfil e, portanto, sdo uma opcao vidvel para esses
pacientes hoje ndo atendidos com a terapia disponivel no SUS., , O medicamento risdiplam foi estudado em uma populacdo de
AME mais representativa, sendo o SUNFISH, o maior estudo de AME ja realizado, mostrando beneficios no uso da terapia, seja por
melhora de marcos motores ou pela estabilizacdao da doenca neste grupo de pacientes., , Dados do estudo SUNFISH mostraram
aumento na pontuacdo total da escala MFM-32 em pacientes com AME tipos 2 e 3, observado nos primeiros 12 meses de
tratamento com risdiplam, que se manteve ao longo de 24 meses, em comparagao ao continuo declinio observado no
comparador externo (NatHis-SMA, um estudo prospectivo, longitudinal e intervencionista da histéria natural de pacientes com
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Atrofia Muscular Espinhal tipo 2 e 3)., , A diferenca de 3,99 pontos na escala MFM-32 entre o grupo tratado e o comparador
externo, indica melhora da capacidade motora em comparacdo ao declinio observado no mesmo periodo em pacientes sem
tratamento. E importante ressaltar que na perspectiva de pacientes com AME de inicio tardio, tanto a melhora quanto a
estabilizacdo da fungdo motora podem ser vistas como objetivos a serem alcangados com o tratamento farmacolégico. Além
disso, 0 aumento de duas vezes no nivel de proteina SMN no sangue observado apds 4 semanas de tratamento se manteve por
pelo menos 24 meses, e nenhum achado de seguranca relacionado ao tratamento levou a descontinuac¢do do tratamento., , , 1.
Mercuri E, Barisic N, Boespflug-Tanguy O, Day JW, Deconinck N, Kostera-Pruszczyk A, et al. SUNFISH Part 2: Efficacy and safety of
risdiplam (RG7916) in patients with Type 2 or nonambulant Type 3 spinal muscular atrophy (SMA). European Journal of Neurology.
2020;27:869., 2. Oskoui; M, Day; J, Deconinck; N, Mazzone; E, Nascimento; A, Saito; K, et al. SUNFISH Part 2: 24-month efficacy
and safety of risdiplam in patients with Type 2 or non-ambulant Type 3 spinal muscular atrophy (SMA). American Annal of
Neurology2021.,

32 - Sim. O custo do manejo de pacientes com AME-5q no Brasil demonstra valores expressivos, tanto na perspectiva do sistema
de saude quanto no dia a dia das familias destes pacientes, que muitas vezes, acabam deixando de trabalhar, para acompanhar o
tratamento destes pacientes. ,, Temos também os custos relacionados ao deslocamento dos pacientes para a realiza¢do das
terapias (que na maioria das vezes necessitam de transporte especial). E finalmente, devemos levar em conta os custos
relacionados a terapia intra-tecal em si: custos de internagdo do paciente, ocupag¢do de centro cirtrgico e necessidde de equipe
capacitada para realizagdo do procedimento. ,, No caso do risdiplam, por tratar-se de uma terapia oral, ndo haveriam custos de
deslocamento dos pacientes e nem de internagao para realizacao da aplicacdo do medicamento. ,, Quaisquer estimativas de
custo-efetividade de terapias que melhorem a funcionalidade desses pacientes e reduzam o seu grau de dependéncia devem
considerar esse custo indireto., , 1.Barbour J, Araujo APQC, Zanoteli E., Franga Jr. MC, Ritter AMV, Casarin F, Julian GS, Yazawa P,
da Mata VE, Carlos NS. Artigo aceito pelo Jornal Brasileiro de Economia da Saude. Marg¢o 2021., 2. Etges APBS, Zanotto BS,
Saccilotto IC, Ferrari RS, Satub ALP, Saute JAM, Marchesan T. Loze PM, Carlos NS, Polanczyk CA. Artigo aceito pelo Jornal Brasileiro
de Economia da Saude. Margo 2021. vol. 13, n° 12 de Agosto de 2021.

42 - Sim. O custo do tratamento com risdiplam é similar ao do tratamento com nusinersena para o tratamento dos pacientes com
AME tipo 2, sendo que o medicamento risdiplam é uma terapia nova, segura e eficaz, com maior comodidade posoldgica, por
tratar-se de uma terapia oral., , Isso permitiria 0 acompanhamento e tratamento destes pacientes de forma ambulatorial, sem a
necessidade de internagao destes pacientes para realizagao do procedimento intratecal, sem uso de centro cirlrgico em hospitais
especializados e muitas vezes com poucos leitos disponiveis. Isso seria muito conveniente tanto para os pacientes quanto para o
sistema, tendo em vista que os hospitais do SUS quase sempre trabalham com sua capacidade no limite. , , Quando temos a
possibilidade de acompanhar e tratar os pacientes ainda na Atengdo Basica (nos ambulatdrios de especialidades), ampliamos a
capacidade de atendimento destes pacientes no sistema, uma vez que hoje, muitos dos Centros de Referéncia em Doencas Raras
no Brasil ndo fazem o tratamento dos pacientes com AME por nao terem estrutura para realizacao da terapia intratecal, que
necessitam de centros de alta complexidade., ,, 1.Barbour J, Araujo APQC, Zanoteli E., Franga Jr. MC, Ritter AMV, Casarin F, Julian
GS, Yazawa P, da Mata VE, Carlos NS. Artigo aceito pelo Jornal Brasileiro de Economia da Saude. Marg¢o 2021., 2. Etges APBS,
Zanotto BS, Saccilotto IC, Ferrari RS, Satub ALP, Saute JAM, Marchesan T. Loze PM, Carlos NS, Polanczyk CA. Artigo aceito pelo
Jornal Brasileiro de Economia da Saude. Margo 2021. vol. 13, n° 12 de Agosto de 2021. 3.

20211103 _Dossie_ AME_Tipos_2 e 3 CP88.pdf, 4. https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z/a/atrofia-muscular-
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nizagao de pacientes
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espinhal-ame-1,

52 - Sim. O beneficio clinico de risdiplam sobre a fun¢cdo motora em até 24 meses, de acompanhamento de pacientes com AME
tipos 2 e 3 estda documentado no estudo SUNFISH. A administracdo oral permite o tratamento de uma ampla populac¢do de
pacientes com AME tipos 2 e 3, incluindo aqueles com contraindicagdo a administragdo intratecal devido a presenga de uma
escoliose severa ou pacientes que ndo possam receber anestesia, por exemplo. Além de ndo necessitar de deslocamento do
paciente ao hospital para a realizacdao de um procedimento invasivo e todos os custos envolvidos., , Considerando que risdiplam se
mostrou eficaz, bem tolerado, seguro, com a comodidade da administragdo oral, esta € uma opgao terapéutica a ser considerada
para os pacientes com AME tipos 2 e 3 no SUS., , 1. Mercuri E, Barisic N, Boespflug-Tanguy O, Day JW, Deconinck N, Kostera-
Pruszczyk A, et al. SUNFISH Part 2: Efficacy and safety of risdiplam (RG7916) in patients with Type 2 or nonambulant Type 3 spinal
muscular atrophy (SMA). European Journal of Neurology. 2020;27:869., 2. Oskoui; M, Day; J, Deconinck; N, Mazzone; E,
Nascimento; A, Saito; K, et al. SUNFISH Part 2: 24-month efficacy and safety of risdiplam in patients with Type 2 or non-ambulant
Type 3 spinal muscular atrophy (SMA). American Annal of Neurology2021.,

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Beneficiar quem precisa

22 - Nao

32-Ndo

42 - Nao

52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Somos FAVORAVEIS a essa incorporacio, seja pela gravidade e pelo carater,
progressivo da Atrofia Muscular Espinhal também nos individuos com , formas mais tardias que a AME tipo |, seja pela importancia
de termos um , medicamento via oral capaz de melhorar a fungdo motora e/ou estabiliza la, promovendo maior independéncia e
qualidade de vida aos individuos , com AME tipo Il e lll., Ndo concordamos com a afirmacdo citada na resposta da CONITEC de que
, individuos com formas tardias da AME (tipo Il e tipo Ill) tém potencial de , manter uma vida normal apesar da deficiéncia fisica.
Conhecemos e, vivenciamos as dificuldades e as lutas didrias por eles vividas e sabemos o, qudao importante é para eles terem um

medicamento capaz de melhorar, e/ou estabilizar sua doencga.Ja é conhecimento de todos de que a AME é uma doenca grave e,
progressiva em todas as suas formas, com excecdo da forma de inicio na, vida adulta (tipo V)

22 - sim
32 - nao
42 - sim

52 -sim
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22/11/2021

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Paciente

Interessado no tema

Interessado no tema

Descrigao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Esse medicamento é de suma importancia para os portadores de AME e precisam
ser incluidos no SUS

32 - Deve ser administrado pelo SUS, no qual muitas familias ndo tem condi¢do de comprar esse medicamento. E o mesmo é
essencial na vida de quem tem AME

42 - Nao

52 - Ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Nem todas pessoas tém condi¢cdes de comprar esse medicamento, por isso é
obrigacao do sus ajudar a salvar vidas!

22 - Dando minha opinido,ja estou contribuindo.

32 - Como nao tenho condigdes, sé com minha participacao na pesquisa.

42 - Dando minha opinido.

52 - Ndo tenho condigdes.

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Nao
32-Ndo
42 - Nao

52 - Ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 -Nao

2-Nao

2-Nao

2-Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Uma medicagdo essencial a vida e que possa ser acessivel a todos os pacientes
22 -Ndo
32 - Nao
42 - Nao

52 - Ndo
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22/11/2021 Interessado no tema 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Medicamento neste valor é invidvel para a maioria da populagado

32 - A possibilidade do remédio ser produzido no Brasil poderia ajudar a baixar o custo.

42 - As vacinas estdo sendo distribuidas a toda populacdo a custo zero, e com certeza, a disponibilidade desse medicamento via
SUS ndo teria todo esse impacto.

52 - Sem demais comentdrios

22/11/2021 Interessado no tema 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao

23/11/2021 Profissional de saude 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Paciente necessitam de medicamentos maior eficacia
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

23/11/2021 Empresa 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - "Diante da redacdo atual da consulta e dos aspectos pertinentes a nossa intervencao, sugerimos adi¢cdes a redacdo do ponto

4.3. ""Diagnostico"", na p. 32, logo apds o ultimo pardgrafo do item. As adicdes estdao no anexo em pdf de nossa contribui¢do."

23/11/2021 Interessado no tema 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Considero importantissimo a incorporacdo do medicamento no SUS, dado a
expectativa de melhora de qualidade de vida dos pacientes

22 - Nao
32 - Ndo
42 - Ndo
52 - Nao
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23/11/2021  Profissional de saude 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. O riociguate é a Unica medicagdo atualmente aprovada pela ANVISA para o
tratamento de Hipertensdo Arterial Pulmonar Tromboembdica Cronica (HPTEC) nao cirdrgica ou residual apds o procedimento de
tromboendoarterectomia (TEA). Foi a Unica medicagdo dentre todas atualmente disponiveis para o tratamento da Hipertensdo
Arterial Pulmonar (HAP) que mostrou, em pacientes adequadamente selecionados, melhoria clinica e hemodinamica em estudos
de curto prazo e de extensdo (estudos CHEST 1 e CHEST 2). No atual PCDT para o tratamento da HAP no Brasil, os pacientes
portadores de HPTEC, ndo estdo contemplados para o recebimento das drogas atualmente existentes no SUS. Nao ha evidéncias
cientificas de eficacia das medicac¢des sildenafila, bosentana, ambrisentana e iloprost no tratamento dos pacientes portadores de
HPTEC. O fato do desfecho do estudo CHEST 1, ter sido melhoria no teste de caminhada e medido num tempo curto, ndo invalida
a eficacia da medicac¢do. Todas as medica¢Ges atualmente disponiveis para o tratamento da HAP no SUS, tiveram a sua eficacia
balizada em estudos de curta duragdo cujo desfecho primario era melhoria no teste de caminhada de 6 minutos. Sugiro que a
droga seja incorporada e autorizado o fornecimento da medicacdo para os pacientes nos quais os centros que facam a cirurgia de
TEA, avaliem o caso, e julguem que ndo haja indicacdo de TEA.

22 - N3o.
32 - Nao.
42 - Nao.
52 - N3o.

23/11/2021 Interessado no tema 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
2-Nao
2-Nao
2-Nao

2-Nao

23/11/2021 Empresa 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao
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Contribuiu como

Descrigao da contribuicao

23/11/2021

23/11/2021

23/11/2021

23/11/2021

23/11/2021

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Profissional de satude

Interessado no tema

Interessado no tema

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

42 - N3o
52 - N3o

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Pacientes precisam ter acesso a vida!!
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

22 - Ndo
32-Nao
42 - N3o
52 - Ndo
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Contribuiu como

23/11/2021

23/11/2021

23/11/2021

23/11/2021

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Profissional de saude

Interessado no tema

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Descrigao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. As pessoas precisam e 0 governo serve pra isso

42 - N3o
52 - N3o

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Gostaria que todos tivessem acesso ao medicamento e possam melhorar a sua
gualidade de vida.

22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Quao mais precoce detectado e feito o tratamento maiores as chances de ter uma
vida melhor e de menos sofrimento e dependéncia

22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Acho quedeve ajudar as pessoas com baixa renda acrecentando esse tratamento
no sus

22 -Nao
32 - Nao
42 - N3o

52 - N3do
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23/11/2021  Familiar, amigo ou 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Tem remédio que o governo tem que arcar
cuidador de paciente

22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao

23/11/2021 Interessado no tema 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Importante medicamebto p tratar sobre a AME
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

23/11/2021 Interessado no tema 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao

23/11/2021 Interessado no tema 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Ndo
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

23/11/2021 Familiar, amigo ou 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
cuidador de paciente

22 - Ndo
32-Nao
42 - N3o
52 - Ndo
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Contribuiu como

23/11/2021

23/11/2021

23/11/2021

23/11/2021

Interessado no tema

Empresa

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Interessado no tema

Descrigao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Pessoas morrem por conta desta doenga entdo sim precisam de acesso ao
medicamento, e este acesso deve ser garantido pelo governo.

42 - N3o
52 - N3o

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao

52 - "Diante da redacdo atual da consulta e dos aspectos pertinentes a nossa intervengao, sugerimos basicamente duas
alteracgdes:, , 1. Pequena corregdo no asterisco de legenda da Figura 2:, , 2. Modificacdo na redac¢do do ponto 4.1 ""Aspectos
clinicos e epidemioldgicos da doenga"", na pagina 14, substituindo o Ultimo pardgrafo do item., , As alteracdes estdao no arquivo
anexado, que inclui também justificativa dos pontos sugeridos., Desde ja agradecemos a atengdo com o assunto e pelo espago de
colaboracgdo."

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. E um tratamento muito caro e se acordo com a constituigdo todos tem direito a
salde

22 - Nao

32 - Nao

42 - Nao

52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Deve ser incorporado no SUS devido muitas pessoas ndo terem condigdes p
compra de tal medicamento

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

2-Nao
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Contribuiu como

23/11/2021

23/11/2021

23/11/2021

23/11/2021

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Descrigao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. A AME é uma condigdo genética grave e que todas as formas de tratamento
deveriam ser incorporadas no ambito do SUS. As evidencias est~]ao bem argumentadas no documento tecnico cientifico e os
estudos sdo robustos nesse sentido,

22 - Ja foram bem argumentadas

32 - Diante de outras alterantivas disponiveis ter mais medicacdes seria importante para que o paciente tenha op¢des terapeuticas
com evidencia cientifica. Pacientes com dificuldades tecnicas ou mesmo individuais para usar o Nursinersena teriam outra op¢ao
terapeutica eficaz

42 -nad

52 - ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

22 - Ndo

32-Nao

42 - N3o

52 - Ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Acho que devido aos gastos desnecessarios que o governo direciona certos

dinheiro , poderia sim incorporar esse tratamento no SUS , podendo salvar vidas e fazer um investimento de valor significativo de
fato.

22 - Nao
32-Ndo
42 - Nao
52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Deve sim ser encorporado no sus pois teremos muitas vidas salvar, e mais
conhecimento por todos.

22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao
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Contribuiu como

23/11/2021

23/11/2021

23/11/2021

23/11/2021

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Profissional de saude

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. A vida de uma crianga com AME ndo é nada facil e ndo é nada facil para as familias
é uma luta diaria, todas as criancas tem direito a vida

42 - N3o
52 - N3o

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

22 - Nao

32 - Nao

42 - Nao

52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Todas as criangas com ame devem ter acesso a medicacdo que melhorem sua
qualidade de vida

22 - Nao

32 - Nao

42 - Nao

52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Existe evidencia cientifica suficiente que suporta a importancia deste medicamento

para esta populagdo, que atualmente tem seus direitos a saude prejudicados pela auséncia de terapia especifica disponivel no SUS
para sua condicao.

22 - Os resultados clinicos do uso desta medicacao na populagao referida mostram resultados muito positivos emvsuas fungoes
motoras, o que muda significativamente sua qualidade de vida, alem de estabilizar o quadro clinico dos pacientes. Na historia
natural da AME, uma perda de fungoes motoras de 2 ou mais pontos na escala ao ano sao esperados para os pacientes tipo 2.
Para estes, o declinio de sua capacidade respiratéria é mais significafivo. Para os pacientes tipo 3, a perda esperada sem
medicacao é de 1 a 2 pontos /ano., O medicamento consegue fazer com que pacientes parem de ter perdas e ganhem pontos na
escala motora. Isto define a vida destes individuos.

32 - Nao

42 - Nao

52 -Nao
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23/11/2021  Familiar, amigo ou 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Ele salva vidas de quem precisa, recupera movimentos em semanas
cuidador de paciente

42 - N3o
52 - N3o

23/11/2021  Familiar, amigo ou 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
cuidador de paciente

22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao

23/11/2021  Profissional de satde 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Ndo
32- Ndo
42 - Nao
52 - Nao
23/11/2021  Profissional de saude 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Apesar do alto custo, o medicamento muda a evolugdo natural da AME Tipo 2 e 3,
doenca antes incuravel.

22 - Pesquisas que envolveram pacientes de 2 a 25 anos com as formas mais tardias mostraram bons resultados, evitando
progressao da doenca, permitindo independéncia com manutencao dos uso das maos para atividades, e sem maiores efeitos
colaterais.

32 - N3o.
42 - N3o

52 - Ndo
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Contribuiu como

Descrigao da contribuicao

23/11/2021

23/11/2021

23/11/2021

Paciente

Profissional de satude

Paciente

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. E comprovado que pessoas com todos os tipos de AME apresentam melhoras com
o medicamento, por isso ele deve ser incorporado e administrado em todos paciente com AME independente do tipo e da idade.

22 - Ndo
32 - Ndo
42 - Nao
52 - Ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Que deve ser incorporada no SUS para todas as criangas 1,2,3 e 4
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
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Contribuiu como

23/11/2021

23/11/2021

Profissional de saude

Interessado no tema

Descrigao da contribuicao

2 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Risdiplam conta com pesquisa clinica que engloba esta populagao, randomizado
cego com individuos de 2 a 25 anos, e para casos de faixa etaria de até 60 anos em outros desenhos de pesquisa. Em todas as
pesquisas clinicas se comprovou o aumento da proteina SMN em poucas semanas apds o inicio de seu uso, perfil de eventos
adversos muito favordvel mediante a ocorréncia de eventos relacionados a doenca de base e ndo a substancia em uso, e um
padrdo de beneficio ao modificar a histéria natural desta doenca. Nao tem a necessidade de hospitalizagdo nem a limitagdo ou
dificuldade decorrente de complicagGes osteoarticulares para sua administracdo, o que mais facilmente permitiria seu uso em
todo o territério nacional.

a2 - AME 5q, seja ela do tipo 1 ou do tipo 2 ou 3, é uma sé doenga, com a mesma fisiopatogenia. A diferenca entre os tipos se
reflete na idade de inicio, sendo que no tipo 2 e 3 as manifestagdes motoras comegam depois do individuo ja ter alcangado
marcos motores importantes, enquanto que no tipo 1 isto ocorre antes. Em funcdo da rapidez da evolucdo, os casos tipo 1
conseguem ter uma confirmacdo diagndstica mais rapida (em meses), e os tipo 2 e 3 mais demorada (pode levar anos).
Consequentemente, estes individuos recebem as orientagdes de tratamento depois de passado o principal periodo de seu
desenvolvimento motor. Diferente do que ocorre com os bebés com AME tipo 1, pessoas com AME tipo 2 e 3 ndo estdo em fase
de aquisicdo de novos marcos motores, e portanto, este ndo é um parametro utilizado no beneficio de um tratamento nestes dois
tipos. , Em todos os tipos de AME a evolugdo é progressiva, o que difere entre eles é a rapidez desta evolugdo. Desta forma, nos
casos do tipo 1, onde a evolugdo é muito rapida, ao se iniciar uma terapia se observam também mais rapidamente reflexos na
histéria natural, ao passo que nos casos de tipo 2 e 3 este tempo, embora nao tao longo para modificar o curso natural, o que se
espera inicialmente é uma parada de progressdo da doenga. Pelos motivos acima expostos, particularmente para quem nao lida
com estes casos no dia a dia, as expectativas dos efeitos decorrentes de terapia ndo podem ser os mesmos., Ao evitar progressao
para fendtipos mais graves da doenca, situacdo que inexoravelmente ocorre ao longo da histéria natural (AME 3 evolui para
condig¢do de cadeirante como AME 2, AME 2 perde a capacidade de sentar e evolui com complicages proprias da AME 1), os
individuos com AME tipo 2 e 3 progressivamente perdem sua independéncia, necessitando de cuidadores, ficam incapacitados
para atividade laborativa em tempo integral, podem abandonar suas func¢des profissionais ou se aposentar por incapacidade, e, ao
alcangarem uma condi¢ao de maior gravidade requerem cuidados respiratérios e nutricionais cada vez mais complexos e
continuos., Desta forma, uma terapia oral que comprovadamente modifica este curso natural, é de extrema importancia para esta
populacdo, mantendo-a com capacidade funcional motora que possibilidade a qualidade de vida, com independéncia e
produtividade.

2 - Nao.
42 - N3o.

2-N3ao.

2 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Eu acho que deve ser incorporado
22 - Nao
32-Nao
42 - N3o

52 - Ndo
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Contribuiu como

23/11/2021

23/11/2021

23/11/2021

Interessado no tema

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Importante para dar uma qualidade de vida essas pessoas com esse tipo de
problema

22 - Acho importante que esse medicamento porque pode melhorar e muito a qualidade de vida de quem recebe
32 -S4 opinar por esse grave problema

42 - Que nossos governantes possa realizar isso mais rapido possivel

52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Remédio de alto custo, familia ndo tem condi¢des de comprar

22 - Ndo tenho condicdes
32 - Ndo tenho condig¢des
42 - Ndo tenho condicdes
52 - Nao tenho condigdes

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. As criancas com AME precisam de todo o tratamento disponivel para uma melhor
qualidade de vida.

22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
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Contribuiu como

23/11/2021

23/11/2021

23/11/2021

Profissional de saude

Paciente

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Com base na cronicidade e na neurodegeneragdo presente no quadro clinico, a
perda de qualidade de vida e funcionalidade estd presente (Duarte, 2007). Apesar da AME 2 e 3 apresentar-se de maneira menos
agressiva no inicio, a perda das fungdes motoras e, consequentemente, do agravamento do quadro clinico esta presente (Brasil,
2019). Por ser critério de diagndstico a forma de manifestacdo da doenca, uma pessoa com AME 3 n3o deixa de ser 3, mas pelas
perdas podem assemelhar-se ao AME 1. Prevenir ou, ao menos, retardar agravos clinicos é um ponto essencial na assisténcia dos
unificados com doencas sem perspectiva de cura para melhor qualidade de vida do sujeito e seus familiares.

22 - https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/33044711/

32 - Além dos ganhos individuais, apresenta-se, também, um ganho para o Estado. O ganho deste advém da economia de gastos
em pacientes que devido as perdas graduais, necessitaram de uma assisténcia de Alta complexidade. Conforme a Prefeitura
Municipal de Rio Grande, este nivel de complexidade exige procedimentos e equipamentos de alto custo. Por fim, o Instituto de
Avaliacdo de Tecnologia em Saude, apresentou dados em que pacientes com AME que fazem tratamento medicamentoso,
apresentou um gasto total de apenas 9% para finalidade de assisténcia hospitalar.

42 - Além dos ganhos individuais, apresenta-se, também, um ganho para o Estado. O ganho deste advém da economia de gastos
em pacientes que devido as perdas graduais, necessitaram de uma assisténcia de Alta complexidade. Conforme a Prefeitura
Municipal de Rio Grande, este nivel de complexidade exige procedimentos e equipamentos de alto custo. Por fim, o Instituto de
Avaliagdo de Tecnologia em Saude, apresentou dados em que pacientes com AME que fazem tratamento medicamentoso,
apresentou um gasto total de apenas 9% para finalidade de assisténcia hospitalar.

52 - Ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Todas as formas de tratamento para a AME devem ser incorporadas pelo SUS.
22 - Nao me sinto apto para isso.
32 - N3o me sinto apto para isso.

42 - Claro! Que o governo para de pagar juros exorbitantes da divida publica, para um punhado de banqueiros e comece a tratar o
seu povo com dignidade, com saude e respeito!

52 - Agradecer pela oportunidade de participar da pesquisa

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. E um medicamento fundamental para as criangas com AME tipos 2 e 3. A falta dele
acarreta em diversos prejuizos no desenvolvimento.

22 -Nao
32 - Nao
2-Nao

2-N3o
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23/11/2021 Fonoaudiologia 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Tratamento caro do qual as familias nao tem acesso

22 - Criancas com melhor qualidade de vida e desenvolvimento das fun¢des quando do uso da medicagao

23/11/2021  Familiar, amigo ou 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Mais pessoas terem acesso ao tratamento
cuidador de paciente

22 - Ndo tenho o que comentar
32-Nado
42 - Ndo
52 - Nao

23/11/2021 Interessado no tema 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao

23/11/2021 Interessado no tema 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Ndo
32-Nao
42 - Nao

52 - Nao
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Contribuiu como

23/11/2021

23/11/2021

23/11/2021

Profissional de saude

Profissional de saude

Interessado no tema

Descrigao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. O medicamento Risdiplan é de agdo sistémica, atravessa a barreira
hematoencefilica, com eficdcia e seguranca, significativas, para AME tipo 1, 2 e 3., Conforme evidéncias cientificas e nos relatos
de casos de vida real, evidencia-se melhora significativa da degluticdo, funcdo esta, com pouca resposta terapéutica ao Spinraza.
Foram também observados ganhos significativos da funcao respiratéria, com reducao da dependéncia da ventilacdo mecanica. , A
funcdo motora, principalmente a coordenagao motora fina, tem apresentado ganhos, beneficiando o manejo de equipamentos,
principalmente os eletrénicos, assim como, as atividades de vida didria., A aplicacdo via oral ou por gastrostomia, possui
vantagens importantes sobre a aplicacdo, intratecal do Spinraza, como por exemplo:, 1. A reducdo das complica¢des
progressivas das aplicagGes intratecais, como a aracnoidite; , 2. Nos casos com progressao da escoliose d,principalmente nos
pacientes tipo 2 e 3, as punc¢ées sdo mais complexas, podendo favorecer , por exemplo, risco de fratura da agulha de
raquianestesia no canal medular, com risco aumentado de morte; impde a necessidade de equipamentos e equipes mais
especializadas, que aumentam os custos hospitalares; , 5. Progressivamente, os pacientes tem comorbidades emocionais, como
transtorno generalizado de ansiedade (TAG); depressdo, sindrome do panico, desencadeados principalmente, pelo medo frente a
peproximidade das internacdes, além de sindromes algicas., Um ponto importante a ser também considerado, é a possibilidade
de transicdo da assisténcia domiciliar de maior complexidade, para o nivel intermedidrio, devido a ndo dependéncia dos recursos
suportes de vida. Esta condicdo, contribuird, com restabelecimento da organizacdo, da dprivacidade do ambiente familiar, além,
da reducdo dos custos com a assisténcia. , ,

22 - Vide acima
32 - Vide acima
42 - Vide acima
52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 -Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. AME é uma doenca diagnosticada e precisa ser incorporada ao tratamento via SUS
22 - Nao

32 - J3 fiz

42 - Nao

52 - Nao
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Contribuiu como

23/11/2021

23/11/2021

23/11/2021

23/11/2021

23/11/2021

Interessado no tema

Paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Interessado no tema

Descrigao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. considero importantissimo a incorporacdo do medicamento no sus, dado a
expectativa de melhora de qualidade de vida dos pacientes

22 - nenhum
32 - spinraza
42 - melhora em troncos inferiores e superiores

52 - nenhum

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Opinido correta que governo ja deveria ja esta fornecendo para povo

22 - No momento nao

32 - No momento nao

42 - Nao

52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. por ser um medicamento de alto custo e de dificil acesso no pais, a incorporacao

ajudaria ao SUS crescer mesmo que de forma indireta e claro as familias com baixa renda que ndo tem condig¢des financeiras para
a aquisicao do tratamento com o medicamento em questao.

22 - Nao
32 - N3o
42 - N3o

52 - Ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
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Contribuiu como

Empresa fabricante da
tecnologia avaliada

Descrigao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Risdiplam é um medicamento de administragdo oral que preserva e potencializa a
capacidade motora dos pacientes com AME, embasado por estudos clinicos em uma populacdo representativa dos tipos 1, 2 e 3,
incluindo criancas, adolescentes e adultos., Recentemente, o NICE também reconheceu o beneficio de risdiplam, com
recomendacdo favoravel para o tratamento de AME tipos 1, 2 e 3.

22 - Beneficio clinico significativo: No contexto de definigdo do tamanho do beneficio clinico resultante do tratamento modificador
do curso da AME, é importante se considerar o carater neurodegenerativo da doenga, e o fato de que o aumento dos niveis de
proteina SMN resulta na preservacdo dos neurénios motores ainda funcionais (22). Assim, embora um aumento maior ou igual a 3
pontos na escala MFM-32 indique uma melhora clinica significativa da fungcao motora em doencgas neuromusculares de forma
geral, no caso de uma doenga neurodegenerativa e progressiva como a AME, a estabilizagdo da pontuagdo nessa escala sinaliza
uma mudanca radical da histdria natural da doencga, que sem tratamento cursa com a constante e inexordvel perda da capacidade
motora e de realizacdo de atividades da vida diaria (23). Nesse sentido, uma pesquisa com 1474 pacientes com AME conduzida
pela SMA Europe e publicada recentemente, mostrou que a quase totalidade (96,6%) dos pacientes com AME de inicio tardio
considera a estabilizacdo da doenga como um ganho significativo e um objetivo a ser alcangado pelo tratamento farmacolégico
especifico (24)., No arquivo em anexo a Roche apresentara detalhes sobre a andlise estatistica pré-especificada, que definiu o
calculo de odds ratio relacionados a avaliagdo pela escala MFM-32, com o uso de um modelo de regressao logistica a fim de
reduzir a interferéncia de fatores de confundimento relacionados a heterogeneidade da amostra do estudo SUNFISH (11), tais
como tratamento, pontuac¢ao na escala MFM na linha de base, idade, tipo de AME, nimero de cépias de SMN2, uso da escala
MFM e escoliose. Adicionalmente, uma analise estatistica post-hoc foi realizada para calcular o risco relativo usando a
metodologia descrita no artigo de Zhang e Yue (1998) (12), a fim de contribuir com a analise apresentada pela Conitec (1).

32 - Com base na andlise inicial da Conitec, apresentamos novas avaliagdes econémicas, sendo uma analise de custo minimizacdo
para AME tipo 2 e uma analise de custo utilidade para tipo 3., Ressaltamos que foi proposto um novo preco, levando em
consideracdo o grande volume de pacientes de AME tipos 2 e 3., A analise de custo minimizagdo para tipo 2 mostrou um cenario
de economia de recursos em 12 dos 15 anos de horizonte temporal analisados, no caso base, para a populacdo de até 25 anos de
idade, em comparagdo com o nusinersena. Em relagdo ao custo-utilidade para tipo 3a, manteve o resultado de dominancia
estendida de risdiplam apresentado no caso base da submissao.

42 - No cendrio base da submiss3o a andlise de impacto orcamentario para o tipo 2, foi de RS 3,8 milhdes, com a nova andlise,
apresentamos uma economia de recursos de RS 72 milhdes em 5 anos., A andlise de impacto orcamentario para o tipo 3a
representa uma reducdo do impacto orcamentario incremental de RS 505 milhdes para RS 424 milhdes em 5 anos., Importante
salientar que este impacto orcamentario considera a introducdo da tecnologia em um perfil de paciente que hoje ndo possui
acesso a uma terapia modificadora de doenga.

52 - A Roche acredita que o risdiplam seja uma importante opcao de tratamento para os pacientes com AME tipos 2 e 3a, por
modificar o curso da doenga melhorando ou preservando a fungdo motora, conforme sustentado por evidéncias cientificas em
pacientes com até 25 anos de idade, incluindo aqueles com escoliose e contraturas graves. Adicionalmente, a administracdo oral
de risdiplam (28), fortemente preferida por pacientes e cuidadores em estudo de experimentos de escolhas discretas (31), oferece
comodidade posoldgica, evita procedimentos invasivos, gastos com o deslocamento dos pacientes e o uso de recursos do sistema
de saude (33).
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Dt. contrib.  Contribuiu como

23/11/2021  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

23/11/2021  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

23/11/2021 Interessado no tema

23/11/2021 Interessado no tema

Descrigao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Deve ser incorporado ao SUS, para melhoria de vida dos pacientes portadores de
AME. Para ajudar aumentar a residéncia deles e proporcionar uma melhor qualidade de vida.

42 - Nao

52 - Ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Baseando-se oque diz a Constituicdo Federal. Toda Patoldgia que a um
medicamento especifico para tratar, é dever do Estado tratar.

22 - O ganho na parte respiratéria destes pacientes, é de grande importancia.

32 - Baseado em custos de medicamento pra mesma Patoldgia. Este trard grande diferenca econémica. ,

42 - Nao.

52 - Aimportancia de ndo expor pacientes em ambientes hospitalar, Centro cirurgico

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Acho que o governo tem obrigacdo para com essa classe de pacientes e deve

prestar total ajuda e apoio aos portadores dessa doenca, que muita das vezes ndao possuem recursos pois o tratamento é muito
caro. Pagamos.impostos para isso

22 - Ndo
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Todo ser vivo deve receber da Unido remédios que ndo sdo acessiveis
22 - Neste momento ndo posso contribuir

32 - Nao posso contribuir

42 - Nao

52 - Nao
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23/11/2021  Familiar, amigo ou 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
cuidador de paciente

42 - N3o
52 - N3o

23/11/2021 Interessado no tema 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao

23/11/2021 Interessado no tema 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

23/11/2021 Interessado no tema 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. O valor do tratamento é muito elevado para a familia arcar.
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

Pagina 83 de 87



Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigao da contribuicao

23/11/2021 Interessado no tema 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. "Esta contribuigdo tem por objetivo o Relatdrio de Recomendag¢ado “Risdiplam para
o Tratamento da Atrofia Muscular Espinhal (AME) Tipo Il e llla”, elaborado pela CONITEC, cujo processo estd em fase de Consulta
Publica. Destaco que a medicacdo promove, entre outras vantagens: 1. € molécula pequena que atravessa a barreira
hematoencefdlica e aumenta a producdo de proteina SMN funcional no SNC e tecidos periféricos; 2. Estudos clinicos da
demandante apontam ampla populagdo testada (idade, desvios de coluna etc, sendo um reflexo préximo a populacgdo real); 3.
Admnistracdo oral (facilidade e apmliacdo de acesso, incluindo a pacientes que ndo podem deslocar para centros distantes e
possuem dificuldades para a realizacdo intratecal); 4. Economia para pacientes com menos de 20Kg, que pode ser revertida para o
atendimento a uma popula¢do maior; 5. O préprio relatério da Conitec reconhece que o beneficio dessa tecnologia existe; 6.
Estudos de histéria natural apontam para a evolugdo e perda de fun¢do, em ndo havendo tratamento; 7. Estudos clinicos
incluiram também a populacdo e pesquisadores brasileiros; 8. O sofisticado mecanismo de acdo comprovadamente permite o
aumento da proteina do neurénio motor disponivel, em niveis sistémicos; 9. ""Risdiplam’s systemic nature is a key feature when
treating a disease that affects not only the central nervous system (CNS; brain and spinal cord), but also peripheral tissues, such as
muscle, the neuromuscular junction — the point of contact where a motor nerve cell reaches and communicates with a muscle
cell — and the heart, bones, and liver."" (https://smanewstoday.com/news-posts/2020/04/13/risdiplam-likely-potential-systemic-
nature-and-specificity-roche-says/). 10. Conforme relatério ""o demandante incluiu como comparador ndo apenas o tratamento
de suporte como a opc¢ao terapéutica, mas também o medicamento nusinersena recomendado pela Conitec para pacientes com
AME tipo Il no SUS. A partir da pergunta de pesquisa, o demandante relata ter conduzido uma revisao sistematica identificado 6
publicacbes que preencheram seus critérios de inclusdo"" (pagina 18); 11. Dados de seguranca do estudo SUNFISH; 12. A life-
changing drug that can improve mobility in children and adults with a rare genetic condition will be available on the NHS following
a new commercial deal, chief executive Amanda Pritchard announced today (em: https://www.england.nhs.uk/2021/11/nhs-deal-
on-spinal-muscular-atrophy-at-home-treatment/). 13. ""No entanto, em junho de 2021, por meio da Portaria SCTIE/MS n?
26/2021, tornou-se publica a decisdo de incorporar o medicamento nusinersena para tratamento da AME 5q tipo 1I"", conforme o
relatério. Mas hd limitagdo de pessoas que se benificiariam desta medicagdo, em virtude de ser intratecal, o que ndo ocrreria com
droga oral. "

22 - 1. A atrofia muscular espinhal 5q (AME-5q) é a causa mais frequente de morte infantil decorrente de uma condicado
monogénica (Araudjo et al., 2005; Verhaart et al., 2017).,, 2. Manifestacdo de paciente:
https://www.instagram.com/p/CWZevwOIS85/, , 3. Manisfestacdo de paciente e familiar:
https://www.instagram.com/p/CWZYIIBjzmp/, , 4. https://www.nice.org.uk/news/article/nice-draft-guidance-recommends-new-
treatment-for-spinal-muscular-atrophy-aspart-of-a-managed-access-agreement ,, 5. Chabanon A, Seferian AM, Daron A, Péréon
Y, Cances C, Vuillerot C, et al.; NatHis-SMA study group., Prospective and longitudinal natural history study of patients with Type 2
and 3 spinal muscular atrophy: Baseline, data NatHis-SMA study. PLoS One. 2018 Jul 26;13(7):e0201004

32 - A economia gerada com pacientes com menos de 20kg pode apoiar o orgamento se revertido para o aumento da populagao
tratada, a qual também se tornaria economicamente mais ativa e independente.

42 - Vale considerar o demonstrado em: , Custos com os cuidados da atrofia muscular espinhal 5q (AME-5q) no Brasil, Spinal
muscular atrophy (SMA-5q) care-associated costs in Brazil, Autores: Ana Paula Beck da Silva Etges1,2,3, Bruna Stella Zanottol,
Indara Carmanin Saccilotto4, Renata Salatti Ferrari4, Ana Lucia Portella Staub5, Jonas Alex Morales Saute6,7,8,9, Thiago Henrique
Martins Marchesan10,, Priscilla Magalhdes Loze10, Nayara da Silva Carlos10, Carisi Anne Polanczyk1,3,6 DOI:
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23/11/2021

23/11/2021

23/11/2021

Profissional de saude

Familiar, amigo ou
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Interessado no tema

10.21115/JBES.v13.n2.p145-59, , ---, , Concorréncia e negociacdo tendem a reduzir pregos, , ---, , Economia com a incorporac¢do
para tipo | poderia ser reinvestido

52 - A - Vantagens da admnistracdo oral: https://www.youtube.com/watch?v=aLFPfgOUwWUE, , B - Risdiplam continues to sustain
high levels of the SMN protein and improve motor function in children and young adults with spinal muscular atrophy (SMA) types
2 and 3, two-year data from the first part of the SUNFISH trial show. Em: https://smanewstoday.com/news-
posts/2020/06/17/risdiplam-continues-to-show-promise-for-treating-sma-data-show/, , C - Long-Term Data Demonstrate
Sustained Efficacy of Risdiplam in Spinal Muscular Atrophy. Em: New 2-year data show Genentech’s Evrysdi (risdiplam) continues
to demonstrate improvement or maintenance of motor function in people aged 2-25 With Type 2 or Type 3 spinal muscular
atrophy (SMA). [press release]. San Francisco, CA: Genentech; March 16, 2021.

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Tem que ser incorporado n sus

22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 -Nao
12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. O sus é um sistema muito boa,temos muitos recursos,sé precisamos nos unir e

tentar que esses medicamentos cheguem até nos., Precisamos pensar nos pacientes como um de nés,pé dar se fosse um filho
nosso?Entdo vamos lutar juntos pra tentar assim fazer a diferenca

22 - Por enquanto nao
32-Nao
42 - Ndo
52 - Ndo

Pagina 85 de 87



Dt. contrib.

Contribuiu como

23/11/2021

23/11/2021

23/11/2021

Interessado no tema

Interessado no tema

Profissional de satude

Descrigao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Mediante tanta corrup¢ao.e o minimo que o governo pode fazer . sdo raros,entdo
ndo e algo que vai sair todo dia de cofre publico entdo tem que ser pago sim e fora que estd na lei o cidadao ser amparado

22 - Infelizmente desempregada e sem nenhuma fonte de renda ndo consigo ajudar
32 - Infelizmente desempregada e sem nenhuma fonte de renda ndo consigo ajudar
42 - Infelizmente desempregada e sem nenhuma fonte de renda ndo consigo ajudar

52 - Infelizmente desempregada e sem nenhuma fonte de renda ndo consigo ajudar

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Considerando a populagao inserida no estudo clinico (faixa de idade e condi¢des
fisicas, como escoliose e outras limitagdes); administracdo oral que beneficia brasileiros e residentes no Brasil que vivam em areas
remotas (sem acesso garantido aos centros de administragdo intratecao ou terapias génicas); a possibilidade de manter brasileiros
economicamente ativos e contribuindo por mais tempo e usando menos os recursos de hospitais de rede publica (valido a
pacientes e familiares); preservar pequenos movimentos ndo detectaveis por escalas motoras possibilita a comunicacdo com o
mundo de varios pacientes; O prdoprio relatério da Conitec reconhece que o beneficio dessa tecnologia existe, e que o tratamento
se mostra com perfil de seguranca favoravel, ndo incorporar nesse momento representaria negar ao paciente e todo o seu
entorno a oportunidade a algo que reconhecidamente traria beneficio; Outras agéncias estao ja reconhecendo o valor da
medicacdo, conforme o proprio relatdrio em analise concorda*; Estudos de historia natural apontam para a evolucgdo e perda de
fungdo™*, ***; O fato de o SUS ndo disponibilizar hoje instrumento de avaliagao claro de evolugao ndo deve ser motivo de retirada
de um direito da populacdo afetada; Efeito sistémico desta droga permite melhor resulados em alguns orgdos e fungdes.

22 - * https://www.nice.org.uk/news/article/nice-draft-guidance-recommends-new-treatment-for-spinal-muscular-atrophy-
aspart-of-a-managed-access-agreement (RECONHECIMENTO TAMBEM DE AGENCIAS INTERNACIONALIS), , **. Chabanon A,
Seferian AM, Daron A, Péréon Y, Cances C, Vuillerot C, et al.; NatHis-SMA study group., Prospective and longitudinal natural history
study of patients with Type 2 and 3 spinal muscular atrophy: Baseline, data NatHis-SMA study. PLoS One. 2018 Jul
26;13(7):e0201004 (HISTORIA NATURAL DA DOENCA, MOSTRANDO A EVOLUCAO E A PERDA DE FUNCAO EM PACIENTES COM A
DOENCA), , ***. Rouault F, Christie-Brown V, Broekgaarden R, et al. Disease impact on general well-being and therapeutic,
expectations of European Type Il and Type Il spinal muscular atrophy patients. Neuromuscul Disord. 2017, May;27(5):428-438., ,

32 - Deve-se realizar negociagdao com a industria proprietdria do medicamento, gerando maior concorrencia e menor impacto final
atribuido a a¢des na justica. A entrada de novo vendedor para tipo | ndo pode trazer economia a ser reinvestida o tipo Il e IlI?

42 - N3o

52 - Ndo
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23/11/2021  Profissional de saude 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Eu acho que deve ser incorporado

23/11/2021 Interessado no tema 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
2-Nao
32-Nao
2-Nao
2-Nao

23/11/2021  Familiar, amigo ou 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
cuidador de paciente

22 -Nao
32 - Nao
2-Nao

2-Nao
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