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Data de conclusão: 15/05/2025 14:03:50

Paciente

Idade: 78 anos

Sexo: Feminino

Cidade: Capão da Canoa/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -

Número OAB: -

Autor está representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Órgão: Justiça Federal

Vara/Serventia: 8ª Vara Federal de Porto Alegre

Tecnologia 348167

CID: F31.6 - Transtorno afetivo bipolar, episódio atual misto

Diagnóstico: Transtorno afetivo bipolar, episódio atual misto

Meio(s) confirmatório(s) do diagnóstico já realizado(s): laudo médico.

Descrição da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situação do registro: Válido

Nome comercial: -

Princípio Ativo: BROMIDRATO DE GALANTAMINA

Via de administração: VO
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Posologia: Bromidrato de galantamina 24mg, 1cx. Tomar 1cp VO ao dia.

Uso contínuo? -

Duração do tratamento: dia(s)

Indicação em conformidade com a aprovada no registro? Não

Previsto em Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do Min. da Saúde para a situação

clínica do demandante? Não

O medicamento está inserido no SUS? Não

Oncológico? Não

Outras Tecnologias Disponíveis

Tecnologia: BROMIDRATO DE GALANTAMINA

Descrever as opções disponíveis no SUS e/ou Saúde Suplementar: sim, há inúmeras

alternativas disponíveis pelo SUS. Entre elas, carbonato de lítio, ácido valpróico,

carbamazepina, lamotrigina, risperidona, quetiapina, olanzapina, clozapina, haloperidol e

fluoxetina, além do cloridrato de amitriptilina, cloridrato de clomipramina, cloridrato de

nortriptilina e sertralina, esta última disponível pelo Programa de Medicamentos Especiais da

Secretaria Estadual de Saúde do Rio Grande do Sul.

Existe Genérico? Sim

Existe Similar? Sim

Descrever as opções disponíveis de Genérico ou Similar: vide CMED.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: BROMIDRATO DE GALANTAMINA

Laboratório: -

Marca Comercial: -

Apresentação: -

Preço de Fábrica: -

Preço Máximo de Venda ao Governo: -

Preço Máximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: BROMIDRATO DE GALANTAMINA
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Dose Diária Recomendada: -

Preço Máximo de Venda ao Governo: -

Preço Máximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidências e resultados esperados

Tecnologia: BROMIDRATO DE GALANTAMINA

Evidências sobre a eficácia e segurança da tecnologia: A galantamina pertence à classe de

medicamentos anticolinesterásicos. Embora todos os inibidores da colinesterase aumentem

acetilcolina intra-sináptica, medicamentos dessa classe diferem na estrutura, propriedades

farmacodinâmicas e farmacocinéticas. No caso da galantamina, atua a nível neuronal,

modulando os receptores e otimizando a liberação de acetilcolina, além de interferir

competitivamente na função da acetilcolinesterase, aumentando assim, a concentração desse

neurotransmissor. O aumento da acetilcolina e a estimulação dos receptores nicotínicos pré-

sinápticos aumentam também a liberação de outros neurotransmissores como o glutamato e o

GABA, os quais desempenham um papel importante na função cognitiva (17).

Os anticolinesterásicos são usualmente utilizados para melhora da função cognitiva,

especialmente em pacientes com doença de Alzheimer, havendo pouca evidência de seu uso

para tratamento de TAB. Uma revisão sistemática analisou eficácia e segurança do uso de

medicamentos anticolinesterásicos (donepezila, galantamina) e memantina em pacientes com

TAB (18). Foram encontrados apenas 3 estudos que analisaram a galantamina, num total de

21 pacientes e 20 controles. Os autores relataram haver forte evidência de que a galantamina

não exerce efeito sobre a mania, moderada evidência sobre a depressão e baixa evidência de

nenhum efeito no funcionamento global.

Item Descrição Quantidade Valor unitário Valor Anual

BROMIDRATO DE

GALANTAMINA

24 MG CAP DURA

LIB PROL CT FR

PLAS PEAD OPC

X 30 

13 R$ 161,83 R$ 2.103,79

* Valor unitário considerado a partir de consulta de preço da tabela CMED. Preço máximo de

venda ao governo (PMVG) no Rio Grande do Sul (ICMS 17%). O PMVG é o resultado da

aplicação do Coeficiente de Adequação de Preços (CAP) sobre o Preço Fábrica – PF, PMVG =

PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolução nº. 3, de 2 de março de 2011, é um

desconto mínimo obrigatório a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de

medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado nº 15, de 31 de agosto de 2017 -

Versão Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED nº 5, de

21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isenção de

ICMS para aquisição por órgãos da Administração Pública Direta Federal, Estadual e

Municipal, conforme Convênio ICMS nº 87/02, sendo aplicado o benefício quando cabível.

A galantamina é comercializada no Brasil por inúmeras empresas. Em consulta à tabela CMED

no site da ANVISA em maio de 2024 e com os dados da prescrição médica juntada ao

processo, foi elaborada a tabela acima estimando o custo de um ano do medicamento

pleiteado, considerando o de menor custo.
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Não foram identificados estudos, tanto nacionais quanto internacionais, avaliando a custo-

efetividade da utilização da galantamina no tratamento de pacientes com diagnóstico de TAB.

Benefício/efeito/resultado esperado da tecnologia: indeterminado. Não há evidências que

assegurem a eficácia e a segurança da galantamina sobre os sintomas do TAB.

Recomendações da CONITEC para a situação clínica do demandante: Não avaliada

Conclusão

Tecnologia: BROMIDRATO DE GALANTAMINA

Conclusão Justificada: Não favorável

Conclusão: Atualmente, não há evidência de eficácia do uso da galantamina para tratamento

de TAB. Ainda reforçamos que não foram esgotadas todas as alternativas terapêuticas

disponíveis no SUS para o tratamento de TAB.

Há evidências científicas? Sim

Justifica-se a alegação de urgência, conforme definição de Urgência e Emergência do

CFM? Não
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NatJus Responsável: RS - Rio Grande do Sul

Instituição Responsável: TelessaúdeRS

Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Não

Outras Informações: Segundo breve laudo, a paciente em tela apresenta diagnóstico de

transtorno afetivo bipolar, episódio atual misto (CID-10 F31.6) e faz uso dos medicamentos

quetiapina, midazolam, galantamina e escitalopram. A presente nota versará sobre o pleito de

galantamina no contexto do transtorno afetivo bipolar.

O Transtorno Afetivo Bipolar (TAB) é uma doença psiquiátrica caracterizada por episódios de

mania ou de hipomania e de depressão (1,2). O episódio de mania clássica envolve humor

elevado e eufórico, marcado por desinibição e expansividade a despeito de normais sociais. Há

aumento de energia com impulsividade e envolvimento em atividades de risco, trazendo

importante prejuízo ao paciente. Em contrapartida, os episódios de depressão são qualificados

por tristeza e anedonia (falta de prazer). Segundo o Manual Diagnóstico e Estatístico de

Transtornos Mentais, o diagnóstico de depressão bipolar consiste na combinação de tristeza e

anedonia com, pelo menos, quatro outros sintomas (por exemplo, mudanças no padrão de

sono, de apetite, de energia, de atividade psicomotora, de concentração e de pensamento)

com duração mínima de duas semanas (3). Podem ocorrer pensamentos de ruína que, quando

impassíveis, são denominados de delírios. 

Globalmente, o TAB possui prevalência estimada de 2,4% ao longo da vida - ou seja, trata-se

de uma doença relativamente comum (4). No Brasil, encontrou-se prevalência estimada ao
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longo da vida de 0,9%. Os primeiros sintomas, em geral, aparecem no final da adolescência e

início da vida adulta (5). A maioria dos pacientes apresenta-se, inicialmente, em episódio

depressivo (6). Normalmente, episódios de mania, hipomania e depressão consomem cerca de

metade da vida do paciente diagnosticado com TAB (7,8) de forma que, em um terço do tempo,

são incapazes de manter atividades laborais (9). Mesmo quando assintomáticos, há redução na

qualidade de vida quando comparados à população em geral (10). Dessa forma, o Estudo

Global de Carga de Doenças (do inglês, Global Burden of Disease Study) indicou que o TAB é

responsável por 9,9 milhões de anos perdidos à incapacidade, o que representa a 16ª principal

causa de anos perdidos à incapacidade no mundo (11). Estimou-se que, globalmente, o custo

anual por pessoa com diagnóstico de TAB varia de US$ 1.904 a US$ 33.090.

Conforme o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do Ministério da Saúde, o tratamento de

TAB varia conforme o curso da doença (12). Para episódio depressivo recomenda-se, como

primeira linha de tratamento, carbonato de lítio em monoterapia. Como segunda linha, sugere-

se o antipsicótico quetiapina. Finalmente, como terceira linha de tratamento, recomenda-se o

estabilizador de humor lamotrigina. Indica-se também que o uso de antidepressivos (como a

fluoxetina), quando em associação a estabilizadores de humor (como o ácido valproico) ou

antipsicóticos (como a olanzapina), pode ser efetivo no tratamento da depressão bipolar. Em

paralelo, para o tratamento de mania aguda, recomenda-se como primeira linha de tratamento

o lítio, considerado o fármaco mais bem avaliado no tratamento do TAB. Como alternativa,

sugerem-se os antipsicóticos em monoterapia ou associados a estabilizadores de humor - entre

eles, a olanzapina, a quetiapina, a risperidona, o aripiprazol e a ziprasidona. Depois da

remissão do quadro agudo, sugere-se estabilizadores de humor (carbonato de lítio, ácido

valproico, lamotrigina ou carbamazepina) ou antipsicóticos (olanzapina, quetiapina, risperidona,

carbamazepina ou clozapina) para tratamento de manutenção. Diretrizes internacionais

reforçam o tratamento indicado em diretriz nacional (2,13–16).
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