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NOTA TECNICA 10253

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: 22 Vara Civel

COMARCA: Belo Horizonte

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

IDADE: 61 anos

PEDIDO DA ACAO: RADICAVA (edaravona)

DOENCA(S) INFORMADA(S): G122

FINALIDADE / INDICACAO:

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG- 24607
NUMERO DA SOLICITACAO: 2026.0010253

Il — PERGUNTAS DO JUIZO:

Emita parecer técnico sobre a adequacéo e eficacia do medicamento
Edaravona (Radicava®) para paciente portador de Esclerose Lateral
Amiotrofica (CID 10: G12.2) que apresente Capacidade Vital Forcada

(CVF) inferior a 80%, considerando as evidéncias cientificas atuais.
Il - CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Relatorio Médico
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Belo Horizonte MG, tTem alagnoslco contrmadao ae Joenga do Neuronio Motor (Esclerose
Lateral Amiotréfica -ELA) - CID 10: G12.2, conforme critério clinicos e eletroneuromiografico. O
paciente realizou uma eletroneuromiografia, em 27/06/2024, que demonstrou sinais de
desnervacdo aguda e crénica em multiplos segmentos corporais com preservagao da
conducdo sensitiva, compativeis com a Doenga do Neurdnio Motor em evolugéo.

Apresenta paresia progressiva em membros superiores e inferiores, fasciculagdes difusas,
perda de forga muscular, atrofia muscular generalizada, disfonia, disfagia e reducéo da
autonomia para atividades basicas diarias.

Esta em tratamento clinico regular comigo e fazendo uso da medicagao Riluzol 50 mg de 12/12
horas, tal medicag@o nd&o impede a progresséo da doenga, pois trata-se de uma doenca
degenerativa incuravel, progressiva e fatal. Faz de forma intensiva tratamentos com equipe
multidisciplinar (pneumologista, fisioterapeutas neurolégico e respiratdrio, fonoaudidlogo,
nutricionista e psicéloga)

Diante de tal quadro torna-se imprescindivel e urgente que seja associado ao seu tratamento a
medicagdo radicava®p (Edaravona), na tentativa de estabilizag@o do quadro clinico.

Fiz a prescrigdo em 14/08/2025 do Radicava no seguinte esquema:

« Fase inicial: 60mg/dia (2 ampolas de 30mg diluidas em 100mL de solugéo salina), via IV
durante 60 minutos, por 14 dias consecutivos, seguidos de 14 dias sem medicagéo.

* Fase de manutengdo: 60mg/dia por 10 dias consecutivos em cada ciclo, seguidos de 14 dias
sem medicagao.

Necessidade anual estimada:

« Em média, 24 ciclos por ano.

« Total aproximado de 288 ampolas de Radicava® (Edaravona 30mg/20mL) por 12 meses

O Radicava® (Edaravona) é uma das Unicas terapias com comprovacdo cientifica para
retardar a progressdo da Esclerose Lateral Amiotréfica, atuando na redugéo do estresse
oxidativo, que esta diretamente envolvido na degeneracdo neuronal.

Revisao de literatura (dados copilados)

Radicava (edaravone) for amyotrophic lateral sclerosis: US experience

at 1 year after launch

Histérico: 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 utilizagdo do Radicava® 1 ano apés o
lancamento. 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 seguranca poés-
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
consultorio de um meédico e 26% em um local encaminhado. As
infusdes foram administradas principalmente por meio de porta
implantada. Os EAs mais comumente relatados foram ineficacia do
medicamento, morte (ndo especificada), resposta terapéutica

inesperada, astenia, fadiga, disturbio da marcha, progressdo da
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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 ajudaréo a moldar

estratégias para melhorar o atendimento ao paciente.

Eficacia Clinica:

A eficacia do edaravona foi estabelecida no estudo pivotal MCI186-19
(Estudo 19), um ensaio clinico 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
declinio funcional em 33% em comparacéo 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-
cao altamente selecionada que atendia aos seguintes critérios rigoro-
sos: EFDA + 1[1][3]

. ELA definida ou provavel pelos critérios de El Escorial revisados
. Duracéo da doenga < 2 anos
. Capacidade vital forgada (CVF) = 80% do previsto

. Pontuacao = 2 em todos os 12 itens da ALSFRS-R (funcionalidade
preservada)

Controvérsias e Limitacdes:

A generalizacao da eficacia do edaravona para a populagdo mais ampla
de pacientes com ELA permanece controversa. DJAMA Neurol + 1[5-
6] Um grande estudo de coorte alem&o com pareamento por escore de
propenséo, que incluiu 194 pacientes tratados com edaravona IV em
condi¢cdes do mundo real, ndo encontrou beneficio modificador da do-
enca em comparacao com a terapia padrao, tanto na populacao geral

quanto nos subgrupos que atenderiam aos critérios do Estudo 19. @

Nota Técnica 10253/2026 NATJUS — TIMG



4 NatJus

Estadual

JAMA Neurol[5] A progresséo da doenca medida pela ALSFRS-R foi se-
melhante entre os grupos (edaravona: -0,91 pontos/més vs. terapia pa-
dréo: -0,85 pontos/més; P = 0,37). @IJAMA Neurol[5]

Andlises pos-marketing levantaram questfes sobre a seguranca e os be-
neficios do edaravona, e seu uso n&o obteve aprovacdo mundial. MLan-
cet[6] A eficacia em pacientes com doenca avancada, o efeito sobre a
sobrevida a longo prazo e a eficacia em uma populacdo mais ampla de
pacientes com ELA nao foram adequadamente estabelecidos. MLancet
Neurol[3]

Dados de Sobrevida:

Andlises mais recentes com suspenséao oral de edaravona usando con-
troles historicos do banco de dados PRO-ACT demonstraram um benefi-
cio de sobrevida, com reducéo de 84% no risco de morte na analise
priméria de 24 meses e reducéo de 66% no risco de morte na analise
de populacdo mais ampla ao longo de aproximadamente 35 meses. Mus-
cle & Nerve

Perfil de Seguranca:

No estudo alemao do mundo real, efeitos adversos potenciais foram ob-
servados em 16% dos pacientes, sendo 0s mais notaveis infec¢des nos
locais de infusdo e reacdes alérgicas. DIAMA Neurol[5] A terapia de
longo prazo com edaravona IV foi considerada viavel e geralmente bem
tolerada. @JAMA Neurol + 1

IV — CONCLUSAO

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

sivel

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

enca
v O tratamento é baseado no que esta cientificamente comprovado

v O tratamento é 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 proporcionou muitos aprendizados
importantes que ajudardo a moldar estratégias para melhorar o

atendimento ao paciente.

v Um grande estudo de coorte alemdo com pareamento por
escore de propensao, que incluiu 194 pacientes tratados com
edaravona IV em condicbes do mundo real, ndo encontrou
beneficio modificador da doenca em comparagcao com aterapia

padrao.

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

RADICAVA™
edaravona

APRESENTACOES
RADICAVA™ 30 mg/20 mL, solugiio injetivel. Cada embalagem contém duas ampolas com 30

INFUSAO VIA INTRAVENOSA
USO ADULTO

COMPOSICAO

Principio ativo: cada ampola contém 30 mg de edaravona em 20 mL de solugio 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 ?

RADICAWA® (edaravona) & indicado para inibir o avango do distirbio funcional, que afeta
atividades da vida didria, em pacientes com Esclerose Lateral Amiotrofica (ELA).

2. COMO ESTE MEDICANMENTO FUNCIONA?

RADICAWA™ (edaravona) atua eliminando os radicais livres, evitando assim o dano oxidativo
ds células cerebrais associado 4 ELA.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

RADICAWVA® contém bissulfito de sédio, que pode causar reagdes de tipo alérgico.
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