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NOTA TÉCNICA 10253 

IDENTIFICAÇÃO DA REQUISIÇÃO 

CÂMARA/VARA: 2ª Vara Cível 

COMARCA: Belo Horizonte 

I – DADOS COMPLEMENTARES À REQUISIÇÃO: 

IDADE: 61 anos 

PEDIDO DA AÇÃO: RADICAVA (edaravona) 

DOENÇA(S) INFORMADA(S): G122 

FINALIDADE / INDICAÇÃO: 

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG- 24607 

NÚMERO DA SOLICITAÇÃO: 2026.0010253 

II – PERGUNTAS DO JUÍZO: 

Emita parecer técnico sobre a adequação e eficácia do medicamento 

Edaravona (Radicava®) para paciente portador de Esclerose Lateral 

Amiotrófica (CID 10: G12.2) que apresente Capacidade Vital Forçada 

(CVF) inferior a 80%, considerando as evidências científicas atuais. 

III - CONSIDERAÇÕES/RESPOSTAS: 

Relatório Médico 
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Revisão de literatura (dados copilados) 

Radicava (edaravone) for amyotrophic lateral sclerosis: US experience 

at 1 year after launch 

Histórico: Radicava® (edaravona), aprovado para o tratamento de 

esclerose lateral amiotrófica (ELA) em 2017, pode ser administrado por 

via intravenosa em clínicas, centros de infusão ou em casa. Objetivo: 

Obter insights sobre a utilização do Radicava® 1 ano após o 

lançamento. Métodos: Dados de uso do Radicava® foram coletados e 

uma pesquisa foi conduzida entre 75 médicos. Eventos adversos (EAs) 

foram identificados em um banco de dados de segurança pós-

comercialização 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 

que 43% dos pacientes receberam infusões em casa, 32% no 

consultório de um médico e 26% em um local encaminhado. As 

infusões foram administradas principalmente por meio de porta 

implantada. Os EAs mais comumente relatados foram ineficácia do 

medicamento, morte (não especificada), resposta terapêutica 

inesperada, astenia, fadiga, distúrbio da marcha, progressão da 
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doença, fraqueza muscular, queda e dispneia. Conclusões: O primeiro 

ano de disponibilidade do Radicava® para pacientes com ELA nos EUA 

proporcionou muitos aprendizados importantes que ajudarão a moldar 

estratégias para melhorar o atendimento ao paciente. 

 

Eficácia Clínica: 

A eficácia do edaravona foi estabelecida no estudo pivotal MCI186-19 

(Estudo 19), um ensaio clínico randomizado, duplo-cego e controlado por 

placebo de 6 meses realizado em pacientes japoneses com ELA. 

FDA + 1[1][3] O estudo demonstrou que o edaravona reduziu a taxa de 

declínio funcional em 33% em comparação com placebo (p = 0,0013), 

medido pela escala ALSFRS-R (ALS Functional Rating Scale-Revi-

sed). Muscle & Nerve + 1[4-5] 

No entanto, é importante destacar que o Estudo 19 incluiu uma popula-

ção altamente selecionada que atendia aos seguintes critérios rigoro-

sos: FDA + 1[1][3] 

• ELA definida ou provável pelos critérios de El Escorial revisados 

• Duração da doença ≤ 2 anos 

• Capacidade vital forçada (CVF) ≥ 80% do previsto 

• Pontuação ≥ 2 em todos os 12 itens da ALSFRS-R (funcionalidade 

preservada) 

Controvérsias e Limitações: 

A generalização da eficácia do edaravona para a população mais ampla 

de pacientes com ELA permanece controversa. JAMA Neurol + 1[5-

6] Um grande estudo de coorte alemão com pareamento por escore de 

propensão, que incluiu 194 pacientes tratados com edaravona IV em 

condições do mundo real, não encontrou benefício modificador da do-

ença em comparação com a terapia padrão, tanto na população geral 

quanto nos subgrupos que atenderiam aos critérios do Estudo 19. 
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JAMA Neurol[5] A progressão da doença medida pela ALSFRS-R foi se-

melhante entre os grupos (edaravona: -0,91 pontos/mês vs. terapia pa-

drão: -0,85 pontos/mês; P = 0,37). JAMA Neurol[5] 

Análises pós-marketing levantaram questões sobre a segurança e os be-

nefícios do edaravona, e seu uso não obteve aprovação mundial. Lan-

cet[6] A eficácia em pacientes com doença avançada, o efeito sobre a 

sobrevida a longo prazo e a eficácia em uma população mais ampla de 

pacientes com ELA não foram adequadamente estabelecidos. Lancet 

Neurol[3] 

Dados de Sobrevida: 

Análises mais recentes com suspensão oral de edaravona usando con-

troles históricos do banco de dados PRO-ACT demonstraram um benefí-

cio de sobrevida, com redução de 84% no risco de morte na análise 

primária de 24 meses e redução de 66% no risco de morte na análise 

de população mais ampla ao longo de aproximadamente 35 meses. Mus-

cle & Nerve 

Perfil de Segurança: 

No estudo alemão do mundo real, efeitos adversos potenciais foram ob-

servados em 16% dos pacientes, sendo os mais notáveis infecções nos 

locais de infusão e reações alérgicas. JAMA Neurol[5] A terapia de 

longo prazo com edaravona IV foi considerada viável e geralmente bem 

tolerada. JAMA Neurol + 1 

 

IV – CONCLUSÃO 

✔ A esclerose lateral amiotrófica (ELA) é uma doença degenerativa do 

sistema nervoso, que acarreta paralisia motora progressiva, irrever-

sível 

✔ Ainda não existem evidências em nível mundial de tratamento que 

levem à cura da doença 

✔ O tratamento é feito com medicamentos, fisioterapia, terapia 

ocupacional, fonoaudiologia e dispositivos especiais 
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✔ O SUS fornece o medicamento Riluzol, que retarda o efeito da do-

ença 

✔ O tratamento é baseado no que está cientificamente comprovado 

✔ O tratamento é descrito no Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuti-

cas (PCDT) para ELA 

✔ O primeiro ano de disponibilidade do Radicava® para pacientes 

com ELA nos EUA proporcionou muitos aprendizados 

importantes que ajudarão a moldar estratégias para melhorar o 

atendimento ao paciente. 

✔ Um grande estudo de coorte alemão com pareamento por 

escore de propensão, que incluiu 194 pacientes tratados com 

edaravona IV em condições do mundo real, não encontrou 

benefício modificador da doença em comparação com a terapia 

padrão. 
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