Nota Técnica 347311

Data de conclusao: 14/05/2025 08:43:25

Paciente

Idade: 79 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Porto Alegre/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: Juizo Plantao JFRS

Tecnologia 347311

CID: G30 - Doenca de Alzheimer
Diagnéstico: Doenca de Alzheimer
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Nao

Nome comercial: -

Principio Ativo: lecanemab

Via de administracao: EV

Posologia: 600 mg EV, 2/2 semanas num total de 18 meses
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Uso continuo? -
Duracao do tratamento: dia(s)
Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Nao informado

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: lecanemab

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: segundo PCDT da
doenca de Alzheimer, estdo disponiveis donepezila, galantamina, rivastigmina e memantina [4].
Para alivio de insénia, ha agonistas do receptor de benzodiazepina (em especial o clonazepam
e o diazepam) para insbnia aguda ou de ajustamento. Finalmente, o SUS disponibiliza ainda
antipsicoticos, como o haloperidol e a clorpromazina.

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: lecanemab

Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: lecanemab
Dose Diaria Recomendada: -
Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -
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Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: lecanemab

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O lecanemab é um anticorpo
monoclonal IgG1 que se liga com alta afinidade as protofibrilas da proteina beta-amil6ide [5].
O ensaio clinico de fase 3, Clarity AD, foi um estudo multicéntrico, duplo-cego, controlado por
placebo, de grupos paralelos, com durac&o de 18 meses, envolvendo pessoas com doenca de
Alzheimer em estagio inicial para avaliar o uso de lecanemab no tratamento da doenca de
Alzheimer. Os participantes elegiveis foram designados aleatoriamente em uma proporcéao de
1:1 para receber lecanemab intravenoso (10 mg por quilograma a cada 2 semanas) ou
placebo. O desfecho primario de eficacia foi a alteracdo na pontuacéo da Classificagao Clinica
de Deméncia (CDR) em relagcéao ao valor basal aos 18 meses. As pontuagdes totais variam de
0 a 18, com uma pontuacao de 0,5 a 6 indicando doenca de Alzheimer precoce. Um total de
1.795 participantes foram submetidos a randomizagcédo; 898 foram designados para receber
lecanemab e 897 para receber placebo. A pontuacdo média do CDR no inicio do estudo foi de
aproximadamente 3,2 em ambos 0s grupos de lecanemab e placebo. A alteracdo média
ajustada em relacédo ao valor basal aos 18 meses na pontuacao CDR foi de 1,21 no grupo
lecanemab e 1,66 no grupo placebo (diferencga, -0,45; intervalo de confianca [IC] de 95%, -0,67
a -0,23; P<0,001), com uma diferenga entre os grupos de relevancia clinica questionavel. Além
disso, 0 uso de lecanemab foi associado a mais eventos adversos, principalmente relacionados
a infusdo. Portanto, o desfecho avaliado no estudo é um desfecho substituto, com impacto
clinico incerto, limitado para avaliar menor risco de desenvolvimento da doencga ou impacto na
qualidade de vida.

Outro ponto relevante foi a analise dos autores quanto ao tempo de seguimento, sugerindo que
estudos em longo prazo sao requeridos para determinar a eficacia e seguranca da Doenca de
Alzheimer de inicio precoce.

ltem Descricéao Quantidade Valor unitério Valor Total

Lecanemab 500 MG/ 5ML 39 R$ 9.900,00 R$ 386.100,00
200 MG/ 2ML 39 R$ 4.700,00 R$ 183.300,00

Total R$ 569.400,00

Uma vez que o medicamento ndo esta registrado na ANVISA, ndo ha comercializacdo do
mesmo no Brasil, tampouco base de precos oficial (CMED). Por isso, apresentamos na tabela
acima o orcamento com menor custo anexado ao processo (Evento 1, OUT10, Pagina 1) para
18 meses de tratamento. Cabe ressaltar que, uma vez que trata-se de importacéo, este custo
pode variar de acordo com o cambio em relagcdo a moeda estrangeira do orgcamento.

Este medicamento é uma tecnologia nova no mercado, até entdo a unica agéncia sanitaria a
aprova-lo foi a americana (FDA - Food and Drug Administration). O Instituto americano
especializado em avaliagdes econdmicas (The Institute for Clinical and Economic Review -
ICER) publicou seu relatério final de evidéncias avaliando a eficacia clinica comparativa e o
valor do lecanemab para o tratamento da doenca de Alzheimer [6]. Neste relatério, o comité
concluiu que as evidéncias atualmente disponiveis nao sdao adequadas para demonstrar um
beneficio do lecanemab para a saude quando comparado com cuidados de suporte.
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Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: discreta redugdo no declinio do escore
CDR 18 meses em relagédo ao placebo com relevancia clinica duvidosa.

Recomendacdes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao

Tecnologia: lecanemab
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Ha escassa evidéncia sugerindo que o medicamento tem pequeno impacto na
reducdo do declinio cognitivo de pacientes com Alzheimer. Ainda que haja diferenca
estatisticamente significativa, € possivel que uma variagdo de pequeno porte ndo apresente
impacto clinico relevante. Além disso, ndo existem ainda estudos comparativos do levanemab
frente a outras terapias amplamente disponiveis.

Cabe também salientar também que se trata de medicamento que nao esta aprovado pela
ANVISA, de maneira que seus potenciais riscos nao foram avaliados pelo nosso 06rgao
regulador.

Principalmente considerando a fragilidade da evidéncia disponivel, que impede qualquer
estimativa de beneficio clinico incremental da terapia pleiteada, e ainda considerando a
auséncia de registro na Anvisa e tratar-se de farmaco de alto custo, entendemos que se impde
o atual parecer desfavoravel.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
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Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacodes: A parte autora apresenta diagnéstico de Doenca de Alzheimer (CID:
G30), estabelecido de forma clinica em 2022. Conforme descrito no atestado médico, a doenca
foi confirmada por PET-CT com florbetapeno em fevereiro de 2024, com classificagdo no
estagio CDR 1,0 (estagio de leve comprometimento cognitivo) e escore do teste MINI MENTAI
de 22 acertos (Evento 1, ATESTMED7, Pagina 1). Em relacéo a histéria medicamentosa, foi
relatado o uso de doses maximas toleradas de rivastigmina e memantina e mesmo assim com
piora progressiva nos testes de memoéria (Evento 1, ATESTMED7, Pagina 1).

A doenca de Alzheimer € um distarbio neurodegenerativo progressivo de origem ainda
desconhecida [1,2]. A prevaléncia da doenca de Alzheimer aumenta com a idade (raramente
ocorre antes dos 60 anos de idade) [2]. Nessa linha, acomete 5 a cada 1.000 individuos com
idade entre 65 e 70 anos e 60 a 80 a cada 1.000 pessoas com 85 anos ou mais. Caracteriza-se
por déficits de meméria que prejudicam as atividades de vida diaria, com piora gradual. Para o
diagnostico, € necessario inicio insidioso associado a histéria clara de perda cognitiva
informada por terceiro. Ao longo do tempo, sintomas neuropsiquiatricos tendem a aparecer.
Tem-se, inicialmente, sintomas sutis, como apatia, irritacdo e distanciamento social. Com o
agravamento da deteriorac&o cognitiva, pode ocorrer agitacao, agressividade e psicose.
Segundo diretrizes internacionais, a base do tratamento da doenca de Alzheimer é sintomatica:
maneja-se disturbios comportamentais, bem como se orienta mudancas ambientais e medidas
de seguranca [3]. Para isso, o tratamento deve ser multidisciplinar, podendo incluir atividade
fisica, terapia cognitivo comportamental e mudangas nutricionais. Entre as alternativas
farmacologicas, tém-se os inibidores da colinesterase (como donepezila, rivastigmina e
galantamina) e a memantina.
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