NAIS

\llL Uu \\ lll gl‘ : . , oy
Tecnologias em leldt h0<qtjﬂlr’g§;_l|nic?s\
RESPOSTA RAPIDA 161/2014
SOLICITANTE Dra. Herilene de QOliveira Andrade
Juiza de Direito da Comarca de ltapecerica
NUMERO DO
PROCESSO 0335.14.804-6
DATA 31/03/2014
Segundo relatério e receitas médicas, assinados pela Dra.
Juliana W. da Gama Diniz, CRM 34800, o Senhor J.F.S., de
77 anos, €& portador de quadro
demencial grave, com prejuizo cognitivo significativo ha
SOLICITACAO

mais ou menos trés anos; € portador também de Doenca de
Parkinson e hipertrigliceridemia.

O mesmo relatério afirma que o paciente foi vitima de
acidente vascular encefdlico (AVE) provocado por
ateromatose da artéria cerebral média.

Sdo solicitados os seguintes medicamentos:

Memantina 10mg - 02 comps/dia

Exelon Patch - 01 adesivo/dia

Niar — 01 comp/dia

Prolopa 100/25mg — trés comps/dia

Lipanon (fenofibrato) — 250mg/dia
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RESPOSTAS

Demeéncia:

A deméncia € um franstorno psiquico de origem orgdnica,
caracterizada pelo déficit progressivo de memoria, com
comprometimento de mais de um dominio cognitivo, como,
por exemplo, afasia (incapacidade de verbalizar), apraxia
(incapacidade de executar tarefas) ou  agnosia
(incapacidade de reconhecer objetos). Isto significa um
declinio geral no funcionamento psiquico, ocupacional e
social do doente, com drdsticas interferéncias nas suas
afividades didrias, comprometimento varidvel nos seus
relacionamentos interpessoais e no seu grau de
independéncia. Geralmente estd associada a uma
sobrecarga fisica e emocional de seus cuidadores que, em
paises em desenvolvimento como o Brasil, geralmente sdo os
proprios familiares. A Doenca de Alzheimer é a principal

causa de deméncia.

Ndo existe possibilidade de cura para a Doenca de
Alzheimer. Os objetivos do fratamento sGo promover o maior
grau possivel de independéncia, manter funcdes pelo maior
tempo possivel e tratar sinfomas cognitivos, psiquicos e

comportamentais.

Os inibidores da colinesterase sdo os medicamentos de
primeira linha para o tratamento especifico da doenca de
Alzheimer. Dentre estes, a Donepezila, a Rivastigmina e a
Galantamina estdo incluidos na lista de medicamentos
especiais de Alto Custo do Ministério da Salde e sdo
disponibilizados pelas Secretarias Estaduais de Saude

mediante protocolo especifico.

Doenca de Parkinson:




E uma doenca neurodegenerativa que afeta individuos com
mais de 40 anos. A incidéncia da doenca aumenta de
forma significativa apds os 60 anos. A doenca caracteriza-se
por trés manifestacdes tipicas que sdo o tremor, a
bradicinesia e a rigidez. Além destes, pode haver também
certo grau de instabilidade postural, sobretudo nos estagios
avancados da doenca. Ainda que inicialmente a doenca
de Parkinson fenha sido considerada uma afeccdo
caracteristicamente motora, sabe-se hoje em dia que
manifestacdes clinicas de ordem neuropsiquidtrica podem

se associar as manifestacdes motoras.

O tratamento farmacolégico da doenca de Parkinson pode
ser dividido em sinftomdtico e neuroprotetor. Na prdftica,
entretanto, a maioria dos medicamentos disponiveis sdo
sinfomaticos e ndo retardam e nem revertem o curso clinico

doenca.
Memantina:

O cloridrato de memantina € uma substGncia que age
como um modulador da acdo excitatdria produzida por um
neurofransmissor, denominado dcido glutdmico. Este
mecanismo de acdo permite que este medicamento exerca
uma funcdo protetora das células nervosas em situacdoes de
isquemia (falta de circulacdo sanguinea) ou hipdxia (falta
de oxigénio) agindo também nos estados de rigidez
muscular, como ocorre na moléstia de Parkinson. Sua forma

de apresentacdo é em comprimidos revestidos de 10mg.

Em 2008, foi publicada uma revisdo sistematica que incluiu
estudos cujos participantes eram portadores de Doenca de

Alzheimer leve a moderada, com o objetivo de revisar as




evidéncias de eficdcia dos medicamentos doneperil,
galantamina, rivastigmina, tacrina e a memantina. Este
estudo concluiu que para o tratamento desta patologia, os
inibidores da colinesterase e a memantina podem melhorar
os sinfomas, principalmente nos dominios da cognicdo e da
funcdo global. No entanto, ndo hd ftrabalhos que
demonstrem a superioridade da memantina sobre o©s
inibidores da acetilcolinesterase (donepezila, galantamina e
rivastigmina) considerados como medicamento de primeira

linha no tratamento da Doenca de Alzheimer.

A Comissao Nacional de Incorporagcdo de Tecnologias no
SUS — CONITEC-SUS, em 2012, deliberou em nota técnica, por
NAO INCOPORAR a memantina no ambito do SUS. Os
motivos da ndo incorporacdo foram justificados uma vez
que os resultados de eficdcia e a sua seguranca de longo
prazo foram consideradas insuficientes. Outros paises, com
sisfemas publicos de saude semelhantes ao do Brasil, ou seja,
universais, como no caso do Canadd, Escécia e Austrdlia,
também ndo recomendam este medicamento por ndo
terem observado melhoria estatisticamente significativa em
relacdo aos inibidores da aceticolinesterase (donepezila,
galantamina e  rivastigmina), além do  argumento
econdmico. Esses paises analisaram a incorporacdo do
cloridrato  de memantina, € NAO RECOMENDARAM a
incorporacdo do mesmo em seus sistemas publicos de

saude.

Portanto, a memantina ndo é disponibilizada pelo SUS e nao
ha recomendagdo para sua utilizagcdo em substituicdo aos

medicamentos disponibilizados pelo SUS.




Exelon Patch®:

O Exelon €& a rivastigmina produzida pelo Laboratdério
Farmacéutico Novartis. A rivastigmina € um inibidor da
colinesterase. Os inibidores da colinesterase constituem os
medicamentos de escolha no tratamento da Doenca de
Alzheimer na fase inicial. Atuam inibindo a enzima
acetftilcolinestrase e aumentando a disponibilidade no
cérebro do neurotransmissor  acetilcoling, cuja
concenfracdo encontra-se diminuida no cérebro dos

portadores de Doenca de Alzheimer.

Pertencem também ao grupo dos inibidores da

colinesterase os medicamentos donepezil e galantamina.

A rivastigmina, o donepezil e a galantamina estao
disponiveis no SUS e sdo dispensados mediante

preenchimento de formuldrio especifico.

A rivastigmina é disponibilizada sob a forma de cdpsulas de
1,5mg; 3,0mg; 45mg e 6,0mg e em solugdo oral na

concentragcao de 2,0mg/ml.

A forma de apresentagcdo da rivastigmina (em cdpsulas,
solugdo oral ou adesivo dérmico, que é o patch) ndo

influencia na eficacia do medicamento.

NIAR®

Niar® &€ o nome comercial do cloridrato de selegiling,

produzido pelo Laboratério Farmacéutico Abbott.

A selegilina € um inibidor tipo B da enzima monoaminoxidase

(IMAO-B).

O tratamento de referéncia da doenca de Parkinson é a




associacdo de levodopa com um inibidor periférico da
dopadecarboxilade  (benzerazide ou  carbidopa). A
selegilina surgiu em 1996 com duas indicacdoes na doenca
de Parkinson: retardar a necessidade de uso da levodopa
Nnos casos iniciais da doenca de Parkinson e reduzir a dose

deste medicamento nos casos mais avancados da mesma.

Entretanto, a selegilina ndo se mostrou eficaz em alterar o
curso clinico da doenca de Parkinson e demonstrou ser
capaz de aumentar a mortalidade dos portadores desta
doenca, provavelmente devido a seus efeitos adversos
sobre o aparelho cardiovascular. Deve, portanto, ser usada

com cuidado.

A selegilina na apresentagcdo de 10mg é liberada pela
Secretaria Estadual de Saude de MG, como Componente

Especializado da Assisténcia Farmaceéutica (CEAF).

Prolopa®

E o nome comercial do medicamento que associa

levodopa com benserazida.

A levodopa € a subst@ncia precursora da dopamina e é
eficaz em melhorar os trés componentes sinfomatoldgicos
caracteristicos da Doenca de Parkinson (rigidez, bradicinesia
e fremores), embora seja mais ativa no controle da rigidez e

da acinesia do que no conftrole dos tremores periféricos.

A associacdo de levodopa e um inibidor da
dopadecarboxilase constitui o fratamento de escolha da
Doenca de Parkinson. A dopadecarboxilase € uma enzima
qgue promove a conversdo periférica (fora do sistema

nervoso central) de levodopa em dopamina. A benserazida




e a carbidopa sdo inibidores da dopadecarboxilase

periférica.

Se ndo houver a inibicdo periférica da conversdo de
levodopa em dopamina, muitos efeitos adversos periféricos
ocorrerdo, como nduseas, vomitos, hipotensdo arterial e

arritmias.

O SUS disponibiliza a associagcdo levodopa + benserazida

em comprimidos de 200/50mg ou de 100/25mg.

Lipanon®

A subst@ncia ativa é o fenofibrato, que consta na Relacdo
Nacional de Medicamentos Essenciais do SUS e que deve ser
fornecida pelo Municipio.

E um medicamento cujo efeito & controlar os niveis de lipides
no plasma, sobretudo os niveis de ftriglicerideos. Ainda ndo
estd comprovado que o uso de fibratos (enfre eles o
fenofibrato) tem impacto positivo sobre desfechos clinicos
relevantes, como reducdo do risco de morte e de eventos

cardiovasculares.

Em um paciente acometido por uma doenca neurolégica
grave e progressiva como a doenca de Alzheimer e que
necessita de usar muitos medicamentos para confrolar os
sinfomas desta doenca, o uso adicional de um
medicamento para baixar os niveis plasmdticos de
triglicérides ndo se justifica. Isto devido a possibilidade de
interacdo medicamentosa, com efeitos adversos para o
paciente e a falta de comprovacdo de beneficios clinicos
do fenofibrato, ou seja, apesar de ser eficaz em baixar os
niveis sanguineos de friglicerideos, esta acdo ndo

demonstrou impacto sobre desfechos clinicos relevantes,




como reducdo do risco de infarto do miocdrdio ou de morte
por infarto do miocdrdio. Portanto, ndo ha recomendacgdo

para o uso do fenofibrato.

Conclusoes:
1) A memantina ndo tem beneficios comprovados no
fratamento da Doenca de Parkinson. Ndo é liberada
pelo SUS e pode ser substituida sem prejuizo para o
paciente por medicamentos cujo beneficio no
tratamento da doenca de Parkinson estd bem
estabelecido e que sdo liberados pelo SUS, como os

inibidores da acetilcolinesterase.

2) O Exelon € a mesma rivastigmina, que € um inibidor da
acetilcolinesterase que é disponibilizado pelo SUS, pois
estd incluido na RENAME. A substituicdo da
formulacdo para aplicacdo dérmica (Exelon patch)
por comprimidos ou cdpsulas pode ser feito sem

prejuizos para o paciente.
3) O Niar® ou selegilina € disponibilizado pela SES MG.

4) Os componentes do Prolopa® (Levodopa e
benserazida) estdo incluidos na RENAME e, também,

s@o disponibilizados pelo SUS.

5) O Lipanon ou fenofibrato também pode ser liberado

pelo SUS, mas, deve ser evitado neste paciente.




