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NOTA TECNICA 8899
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: 12 Camara Civel

COMARCA: Belo Horizonte

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

IDADE: 46 anos

PEDIDO DA ACAO: RADICAVA (edaravona)

DOENCA(S) INFORMADA(S): Esclerose Lateral Amiotrofica
FINALIDADE / INDICACAO:

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG- 48851
NUMERO DA SOLICITACAO: 2025.0008899

Il — PERGUNTAS DO JUIZO:

Descrever as op¢des disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar para
o tratamento de Esclerose Lateral Amiotrofica. Ha evidéncias
cientificas sobre o uso do medicamento Edaravona (Radicava)? Existe,
no ambito do SUS, outro produto ou procedimento com o mesmo
principio ativo ou eficacia terapéutica equivalente ao medicamento

Edaravona (Radicava)?

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Relatério Médico
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Revisao de literatura (dados copilados)

Radicava (edaravona) ¢ um medicamento aprovado pela FDA para o
tratamento da esclerose lateral amiotrofica (ELA). Esta disponivel em
duas formulac¢des: infus&o intravenosa (RADICAVA) e suspensao oral

(RADICAVA ORS).

Mecanismo e Eficacia

O mecanismo exato pelo qual a edaravona exerce seu efeito terapéutico
na ELA é desconhecido, embora funcione como um eliminador de radicais
livres com propriedades antioxidantes.

Em um estudo randomizado, controlado por placebo, com duracédo de 6
meses, conduzido em pacientes japoneses com ELA em estagio inicial
(duragdo da doenga <2 anos, %CVF 280%, mantendo a maioria das

atividades da vida diaria), a edaravona demonstrou uma desaceleracao
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estatisticamente significativa da deterioracdo funcional. A reducdo nos
escores da ALSFRS-R da linha de base até a semana 24 foi de -5,01
pontos com edaravona versus -7,50 pontos com placebo (diferenca de

tratamento de 2,49 pontos, p=0,0013).

Dosagem e Administracéo

A formulacéo intravenosa é administrada na dose de 60 mg, infundidos ao
longo de 60 minutos, enquanto a suspensdao oral € administrada na dose
de 105 mg (5 mL) apds jejum noturno.

O esguema posolbégico consiste em um ciclo inicial de tratamento com
administracdo diaria durante 14 dias, seguido por um periodo de 14 dias
sem o medicamento, e, posteriormente, em ciclos com administracéo
diaria durante 10 dias a cada 14 dias, seguidos por periodos de 14 dias

sem o medicamento.

ConsideragOes de Seguranca

As reacbes adversas mais comuns (210% e maiores que o placebo)
incluem contusao, disturbio da marcha e cefaleia.

Adverténcias importantes incluem reacdes de hipersensibilidade e reacdes

alérgicas a sulfitos, visto que o medicamento contém bissulfito de sédio.

Pacientes que utilizam a formulacéo oral devem evitar a ingestao de

alimentos por 1 hora apés cada dose.

Radicava (edaravone) for amyotrophic lateral sclerosis: US experience

at 1 year after launch

Historico: Radicava® (edaravona), aprovado para o tratamento de
esclerose lateral amiotréfica (ELA) em 2017, pode ser administrado por
via intravenosa em clinicas, centros de infusdo ou em casa. Objetivo:

Obter insights sobre a utilizacdo do Radicava® 1 ano apés o
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lancamento. Métodos: Dados de uso do Radicava® foram coletados e
uma pesquisafoi conduzida entre 75 médicos. Eventos adversos (EAS)
foram identificados em um banco de dados de seguranca pos-
comercializacdo de 8 de agosto de 2017 a 3 de agosto de 2018 (data
limite). Resultados: Em 6 de agosto de 2018, 3.007 pacientes com ELA
foram tratados com Radicava®. Os resultados da pesquisa indicaram
gque 43% dos pacientes receberam infusbes em casa, 32% no
consultério de um médico e 26% em um local encaminhado. As
infusbes foram administradas principalmente por meio de porta
implantada. Os efeitos colaterais mais comumente relatados foram
ineficacia do medicamento, morte (ndo especificada), resposta
terapéutica inesperada, astenia, fadiga, disturbio da marcha,
progressao da doenca, fragueza muscular, queda e dispneia.
Conclusdes: O primeiro ano de disponibilidade do Radicava® para
pacientes com ELA nos EUA proporcionou muitos aprendizados
importantes que ajudardo a moldar estratégias para melhorar o

atendimento ao paciente.

IV — CONCLUSAO

v A esclerose lateral amiotréfica (ELA) € uma doenca degenerativa do
sistema nervoso, que acarreta paralisia motora progressiva, irrever-

sivel

v Ainda néo existem evidéncias em nivel mundial de tratamento que
levem a cura da doenca
v O tratamento é feito com medicamentos, fisioterapia, terapia

ocupacional, fonoaudiologia e dispositivos especiais

v/ O SUS fornece o medicamento Riluzol, que retarda o efeito da do-

enca

v O tratamento € baseado no que esta cientificamente comprovado
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v O tratamento € descrito no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuti-
cas (PCDT) para ELA

v O primeiro ano de disponibilidade do Radicava® para pacientes
com ELA nos EUA os efeitos colaterais mais comumente
relatados foram ineficacia do medicamento, morte (né&o
especificada), resposta terapéutica inesperada, astenia, fadiga,
disturbio da marcha, progressdo da doenca, fraqueza

muscular, queda e dispneia.

v Na literatura ndo existem dados para recomendar a medicacéao

V — REFERENCIAS:

v Portal CNJ
v Portal da Anvisa
v PCDT CONITEC

v Jackson C, Heiman-Patterson T, Kittrell P, Baranovsky T, McAna-
nama G, Bower L, Agnese W, Martin M. Radicava (edaravone) for
amyotrophic lateral sclerosis: US experience at 1 year after launch.
Amyotroph Lateral Scler Frontotemporal Degener. 2019 Nov;20(7-
8):605-610. doi: 10.1080/21678421.2019.1645858. Epub 2019 Jul
31. PMID: 313644009.

v RADICAVA. FDA Drug Label.Food and Drug Administration. Upda-
ted date: 2025-12-19.

v Edaravone: Advances on Cytoprotective Effects, Pharmacolo-
gical Properties, and Mechanisms of Action.Pharmacological
Reviews. 2025. Dakroub F, Awada B, Abdelhady S, et al
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

RADICAVA™
edaravona

APRESENTACOES
RADICAVA™ 30 mg/20 mL, solugdo injetdvel. Cada embalagem contém duas ampolas com 30
mg de edaravona em 20 mL de solugiio injetavel, a ser administrada via infusfio intravenosa.

INFUSAO VIA INTRAVENOSA
USO ADULTO

COMPOSICAQ

Principio ativo: cada ampola contém 30 mg de edaravona em 20 mL de solugdo injetavel.
Excipientes: bissulfito de sddio, cloridrato de cisteina monoidratado, cloreto de sodio, hidroxido
de sodio, acido fosforico e 4gua para injetaveis.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO ?

RADICAVA®™ (edaravona) € indicado para inibir o avango do distirbio funcional, que afeta
atividades da vida diaria, em pacientes com Esclerose Lateral Amiotréfica (ELA).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

RADICAVA™ (edaravona) atua eliminando os radicais livres, evitande assim o dano oxidativo
as células cerebrais associado a4 ELA.

3. QUANDO NAQO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

RADICAVA™ (edaravona) é contraindicado para pacientes com histdrico de hipersensibilidade
(alergia) a qualquer dos componentes da formulagio.

RADICAVA™ contém bissulfito de sédio, que pode causar reagdes de tipo alérgico.
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