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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAQO
CAMARA/VARA: 12 UJ - 2°JD
COMARCA: Montes Claros
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2024.0005050
IDADE: 58 anos Sexo: masculino
DOENCA(S) INFORMADA(S): G40, G20
PEDIDO DA AGAO: Aripiprazol 15 mg
FINALIDADE / INDICACAO: Como opcdo de terapéutica farmacoldgica

especifica, substituta as alternativas de terapéutica farmacoldgica

regularmente disponiveis na rede publica — SUS.
Il - PERGUNTAS DO JUIiZO:

) do medicamento pretendido. R.: Aripiprazol é um medicamento nao

disponivel na rede publica, é um farmaco da classe dos antipsicoéticos.
Nao possui indicagcao registrada em bula para o tratamento da Doenga
de Parkinson e da epilepsia. Embora seja utilizado em alguns casos,
como parte de uma abordagem terapéutica mais abrangente, para o
tratamento de sintomas psicoéticos em pacientes com Doenga de
Parkinson, e pacientes com epilepsia e transtornos psiquiatricos
concomitantes, nao ha evidéncias cientificas que demonstrem
superioridade em relagdao aos outros farmacos regularmente disponiveis
na rede publica, para o tratamento desses quadros.

Il) da patologia apresentada. R.: Gentileza reportar-se as consideragoes
abaixo.

lIl) sobre o tratamento prescrito. R.: Nao foram apresentados elementos
técnicos indicativos de refratariedade e/ou contraindicagao a alternativa
de terapéutica farmacoldégica regularmente disponivel na rede publica
para o tratamento dos sintomas psicéticos na Doenca de Parkinson
(clozapina) e transtornos psiquiatricos concomitantes a epilepsia (outros
antipsicéticos).
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Ndo foram identificados elementos técnicos indicativos de
imprescindibilidade do uso especifico do farmaco.

IV) competéncia para fornecimento do medicamento. R.: O Aripiprazol nao
esta disponivel na rede publica. No SUS estidao disponiveis alternativas
de terapéutica farmacoldégica para o tratamento da Doencga de Parkinson
e epilepsia, através do componente basico de assisténcia farmacéutica,
cuja responsabilidade é do municipio, e alternativas através do
componente especializado de assisténcia farmacéutica, cuja
responsabilidade é do estado.

lll - CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentagdo apresentada trata-se de paciente com

diagnostico de Doenga de Parkinson e epilepsia (ndo especificada), para o
qual foi prescrito o uso continuo por tempo indeterminado de Aripiprazol 15
mg (01 comprimido a noite). Consta que o motivo da prescri¢do especifica do
farmaco € a boa adesao do paciente.

‘A Doenca de Parkinson (DP), descrita por James Parkinson em
1817, € uma das doengas neurolégicas mais comuns e intrigantes dos dias
de hoje. Tem distribuicdo universal e atinge todos os grupos étnicos e
classes socioecondémicas. Estima-se uma prevaléncia de 100 a 200 casos
por 100.000 habitantes. Sua incidéncia e prevaléncia aumentam com a idade.

Do ponto de vista patolégico, a DP é uma doenga degenerativa cujas
alteragbes motoras decorrem principalmente da morte de neurbnios
dopaminérgicos da substancia nigra que apresentam inclusbes
intracitoplasmaticas conhecidas como corpusculos de Lewy. Suas principais
manifestagcbes motoras incluem tremor de repouso, bradicinesia, rigidez com
roda denteada e anormalidades posturais. No entanto, as alteragcbes ndo sdo
restritas a substancia nigra e podem estar presentes em outros nucleos do
tronco cerebral (por exemplo, nucleo motor dorsal do vago), no cortex
cerebral e mesmo em neurbnios periféricos, como os do plexo mioentérico. A
presenca de processo degenerativo além do sistema nigroestriatal pode

explicar uma série de sintomas e sinais ndo motores, tais como alteragcbes do
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olfato, disturbios do sono, hipotensdo postural, constipacdo, mudancas
emocionais, depressdo, ansiedade, sintomas psicoticos, prejuizos cognitivos
e deméncia, entre outros”.(1)

“A natureza progressiva da DP e suas manifestagées clinicas (motoras
e ndo motoras), associadas a efeitos colaterais precoces e tardios da

intervengéo terapéutica, tornam o tratamento da doenca bastante complexo”.
(1)
“Sintomas psicéticos caracterizados pela presenca de alucinagbes ou

delirios sé&o frequentes a medida que a DP progride. S&o sinfomas que
podem atingir proporgbes graves, sendo uma causa relevante de
institucionalizagdo e internagcdo hospitalar”.(1)

“Medicamentos como anticolinérgicos, inibidores da MAO, amantadina,
agonistas dopaminérgicos e inibidores da COMT devem ser retirados ou
reduzidos, nessa sequéncia, na tentativa de melhorar o estado mental. Essa
deciséo deve ser individualizada conforme o julgamento médico. Quando os
sintomas forem persistentes ou graves, medicamentos antipsicéticos devem
ser utilizados. Neurolépticos com maior afinidade aos receptores D2, tais
como o0s de primeira geragdo (haloperidol, clorpromazina, levopromazina
etc.), sdo contraindicados na DP, pois exacerbam muito o parkinsonismo.
Mesmo os antipsicoticos de segunda geragdo, que apresentam menor
bloqueio dopaminérgico de receptores D2, tais como a risperidona,
olanzapina, ziprasidona e aripiprazol, também podem exacerbar o
parkinsonismo, oferecendo riscos ao paciente com DP”.(1)

“Uma excecdo € a clozapina, que produz controle de sinfomas
psicoticos sem piorar o parkinsonismo. Estudos controlados com placebo
demonstraram que a clozapina é eficaz no controle dos sintomas psicoticos
associados a DP. Os efeitos colaterais motores da clozapina sdo similares
aos do placebo, no entanto, possui risco de acarretar agranulocitose
(incidéncia anual de 1,3%) e exige, portanto, um controle hematoldgico
periodico”.(1)

“Com relacédo a quetiapina, em estudos controlados com placebo, ela

n&o se mostrou superior ao placebo no controle de sintomas psicoticos”.(1)
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“Em suma, com relagdo ao controle dos sinfomas psicoticos presentes
na DP, até o momento a clozapina é o medicamento com evidéncia de maior
eficacia, sendo o de escolha para o tratamento da psicose na DP”.(1)

“A clozapina foi incorporada para o tratamento de sintomas psicoticos
em casos de DP conforme Relatério de Recomendacdo n°® 218/2016 da
Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) e a
Portaria SCTIE/MS n° 22/2016”.(1)

“‘A epilepsia é uma doenca que se caracteriza por uma predisposi¢cao
permanente do cérebro em originar crises epilépticas e pelas consequéncias
neurobiolbgicas, cognitivas, psicologicas e sociais destas crises. A epilepsia
esta associada a uma maior mortalidade (risco de acidentes e traumas, crises
prolongadas e morte subita), a um risco aumentado de comorbidades
psiquiatricas (sobretudo depressdo e ansiedade) e também a inumeros
problemas psicossociais (perda da carteira de habilitagdo, desemprego,
isolamento social, efeitos adversos dos farmacos, disfuncdo sexual e estigma
social).

“Uma crise epiléptica é a ocorréncia transitoria de sinais ou sintomas
clinicos secundarios a uma atividade neuronal anormal excessiva ou
sincrénica. A definicdo de epilepsia requer a ocorréncia de, pelo menos, uma
crise epiléptica. Do ponto de vista pratico, a epilepsia pode ser definida por
uma das seguintes condigées:

- Ao menos duas crises ndo provocadas (ou reflexas) ocorrendo com intervalo
maior que 24 horas;

- Uma crise ndo provocada (ou reflexa) e probabilidade de novas crises
ocorrerem nos proximos 10 anos, similar ao risco de recorréncia geral (pelo
menos 60%) apos duas crises ndo provocadas;

- Diagndstico de uma sindrome epiléptica’.(2)

‘Estima-se que a prevaléncia mundial de epilepsia ativa esteja em
torno de 0,5% a 1,0% da populacdo. A prevaléncia da epilepsia difere com
as diferentes idades, géneros, grupos étnicos e fatores socioeconémicos. O

diagndstico de epilepsia deve ser feito seguindo niveis de classificagdo,
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iniciando pelo tipo de crise apresentada e, juntando-se a outras
caracteristicas clinicas e eletroencefalograficas (EEG), classifica-se o
paciente dentro de uma sindrome epiléptica”.(2)

Aripiprazol é um medicamento n&o disponivel na rede publica, € um
farmaco da classe dos antipsicoticos. Possui indicagdo em bula registrada
na ANVISA, para o tratamento farmacoldgico da esquizofrenia, para o
tratamento agudo e de manutencdo de episddios de mania e mistos
associados ao transtorno afetivo bipolar do tipo | em adultos, e como terapia
adjuntiva ao litio ou valproato para o tratamento agudo de episddios de
mania ou mistos associados ao transtorno afetivo bipolar do tipo I, com ou
sem tragos psicoticos.

O SUS possui protocolos clinicos para o tratamento da Doenca de
Parkinson e para o tratamento da epilepsia. A alternativa farmacoldgica
disponivel na rede publica para a finalidade terapéutica pretendida € a
clozapina, disponivel através do componente especializado de assisténcia
farmacéutica na apresentagao de 25 e 100 mg.

“Clozapina: a dose inicial é de 12,5 mg/dia e pode ser aumentada em
12,6 mg por vez, devendo ocorrer no maximo dois aumentos em uma
semana, sem ultrapassar a dose de 50 mg/dia. A dose média efetiva fica
geralmente entre 25,0 e 37,5 mg/dia. No caso em que o tratamento, por, pelo
menos, uma semana, com a dose de 50 mg/dia ndo obteve resposta
terapéutica satisfatoria, a dose pode ser cuidadosamente aumentada em
12,6 mg/semana. A dose de 50 mg/dia s6 deve ser ultrapassada em casos
excepcionais. A dose maxima de 100 mg/dia nunca devera ser ultrapassada’.
(1)

No caso em tela, ndo foram apresentados elementos técnicos
indicativos de imprescindibilidade de uso especifico do farmaco prescrito /
requerido. A justificativa de boa adesdo ao farmaco nao € suficiente para se
afirmar superioridade em relagdo a alternativa regularmente disponivel na
rede publica. Nao foram identificados elementos técnicos indicativos de
refratariedade e/ou contraindicagdo ao uso do farmaco (clozapina) disponivel

na RENAME 2022, para o tratamento dos sintomas psicéticos na Doenca de
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Parkinson.
O uso do aripiprazol para a finalidade terapéutica prescrita / pretendida,

€ considerado uso off label.

IV — REFERENCIAS:
1) Portaria Conjunta N° 10, de 31 DE OUTUBRO DE 2017. Aprova o Protocolo

Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doencga de Parkinson

2) Portaria Conjunta N° 17, de 21 de junho de 2018. Aprova o Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas da Epilepsia.
3) RENAME 2022.
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