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RESPOSTA TECNICA

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO
SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Vitor Luis de Almeida
PROCESSO N°.: 5015987-18.2020.8.13.0433
CAMARA/VARA: Juizado Especial
COMARCA: Montes Claros
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISIGAO:
REQUERENTE: M.E.G.S.
IDADE: 66 anos
PEDIDO DA AGAO: Medicamento Neupro® (Rotigotina 06 mg — adesivos
transdérmicos)
DOENCA(S) INFORMADA(S): G 20, F 02.3
FINALIDADE / INDICACAO: Como opcdo terapéutica substituta as
alternativas terapéuticas disponiveis na rede publica - SUS
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 35880
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2020.00028
Il - PERGUNTAS DO JUizZO:
Informagdes acerca do medicamento.
Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada, trata-se de paciente com

diagnostico de Doenga de Parkinson (DP), consta que sintomas iniciaram ha
16 anos, que houve importante piora nos ultimos 05 anos, estando
atualmente em estagio avancado da doenca. Ha informacdo de que
previamente foram tentados outros esquemas terapéuticos com o uso do
pramipexol (disponivel no SUS), mas que além de ndo obter sucesso, a
paciente teria apresentado efeitos colaterais graves que inviabilizaram a
continuidade do uso d pramipexol. Consta ainda, que a paciente néao
preenche critérios de indicacdo de tratamento cirurgico (implante de

eletrodos).
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Em substituicdo, foi prescrito o uso continuo de Rotigotina 06mg/dia
(adesivos transdérmicos), na busca de controle da sintomatologia da doencga
com consequente melhora da qualidade de vida. Nao foram especificados
quais os efeitos colaterais apresentados inviabilizaram a continuidade do uso
da terapéutica prévia.

A Doencga de Parkinson (DP) é uma condi¢cdo de “multimorbidade”, €
uma afec¢cdo neurodegenerativa progressiva do sistema nervoso central,
caracterizada pela degeneracao das células produtoras de dopamina na
substancia negra. E a segunda doenca neurodegenerativa mais comum,
depois da Doencga de Alzheimer.

O diagnéstico é baseado sobretudo em critérios clinicos. A DP gera
complicagbes diretas da doenga, mas também complicagbes do uso dos
medicamentos e/ou da inatividade do paciente. Para a maioria € uma doenca
altamente incapacitante, embora a variabilidade na taxa de progresséo e na
funcionalidade diaria seja grande. Para monitorizar a progressdo da doenca
pode ser usada a nova escala (MDS-UPDRS) Unified Parkinson’s Disease
Rating Scale. Essa escala fornece uma pontuagdo composta para a
gravidade da doencga, incluindo fungdes mental e motora, atividades da vida
diaria e complicagdes.

O tratamento farmacolégico é a primeira opg¢ao de cuidados, baseia-se
essencialmente no uso de agentes agonistas dopaminérgicos combinados ao
uso da levodopa (substancia precursora da dopamina), em estratégia de
combinagdo precoce ou mais tardia. O tratamento objetiva o alivio dos
sintomas da doenca, “diminuindo” parcialmente a progressdo da doenca. O
tratamento farmacoldgico frequentemente envolve o uso de diversos
farmacos, sendo esse um fator que dificulta a tolerdncia e adesdo ao
tratamento, principalmente quando ha alteragcdes da degluti¢ao.

Nao existem atualmente terapéuticas capazes de diminuir ou travar o

processo neurodegenerativo (modificadoras do curso da doenga), nem de
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substituir os neurdnios perdidos (neuro restauradoras). As intervengdes
terapéuticas atualmente existentes apenas tém a capacidade de melhorar os
sintomas da doencga, com eficacia notoriamente mais elevada nos sintomas
motores.

O SUS possui Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenca
de Parkinson, Portaria Conjunta n° 10, de 31 de outubro de 2017, que
disponibiliza alternativas farmacoldgicas protocolares para os estagios iniciais
e avangado da doenca, porém, nao contempla o medicamento requerido.

Neupro® (rotigotina): farmaco nao disponivel na rede publica, € um
agonista seletivo do receptor de dopamina D2 (ndo ergolinico), indicado para
o tratamento de sinais e sintomas da DP, tanto no estagio inicial da doenca
quanto no avancado, disponivel na forma de adesivos de absorcio
transdérmica. Possui um perfil de liberacdo estavel, o qual € mantido durante
todo o periodo, enquanto o adesivo estiver sendo utilizado.

A vantagem da administracido transdérmica seria a de proporcionar
uma via de administracdo ndo oral e a manutengcao de niveis sanguineos
relativamente estaveis durante 24 horas, o que pode contribuir para
tratamento das flutuacbes motoras. Os efeitos adversos mais comuns
registrados sao nauseas, reacdes no local da aplicacdo, tontura, insénia,
sonoléncia, vémitos e fadiga.

O preco maximo de venda ao Governo da Rotigotina 28 adesivos
transdérmicos de 06mg/24 horas, é de R$ 237,59 (aliquota de ICMS 0%) e de
R$ 297,72 (aliquota de ICMS 18%), vide pagina 694 da lista de conformidade
publicada em 10/11/20204.

O Protocolo do SUS para o tratamento da Doenca de Parkinson diz
que: “A natureza progressiva da DP e suas manifesta¢des clinicas (motoras e
nao motoras), associadas a efeitos colaterais precoces e tardios da
intervencao terapéutica, tornam o tratamento da doenga bastante complexo”2.

Apesar dos medicamentos apresentarem diferengas farmacocinéticas e
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diferentes sitios de ligacéo, os estudos do uso dos agonistas dopaminérgicos
na fase inicial e avangada da DP ndo demonstraram grandes diferengas entre
eles, ou seja, ha similaridade na eficacia.

No caso concreto, consta que houve necessidade de substituicao
devido a presenca de efeitos colaterais graves, que inviabilizaram a
continuidade do tratamento com o uso do farmaco substituto disponivel na

rede publica (pramipexol).
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da Doenca de Parkinson, atualizada em 17/08/2015.

4) Lista de Precos Maximos de medicamentos por Principio Ativo para
compras publicas, ANVISA, publicada em 10/11/2020.
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/374947/6048620/

LISTA_ CONFORMIDADE_GQOV_2020_10_v1.pdf/48d3d03b-efd5-49ed-bb69-
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V - DATA:
18/11/2020 NATJUS - TIMG
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