Nota Técnica 348167

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

Paciente

Idade: 78 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Capao da Canoa/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 8° Vara Federal de Porto Alegre

Tecnologia 348167

CID: F31.6 - Transtorno afetivo bipolar, episddio atual misto
Diagnéstico: Transtorno afetivo bipolar, episddio atual misto
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: BROMIDRATO DE GALANTAMINA

Via de administracao: VO
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Posologia: Bromidrato de galantamina 24mg, 1cx. Tomar 1cp VO ao dia.
Uso continuo? -

Duracao do tratamento: dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Nao

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
Oncoldégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: BROMIDRATO DE GALANTAMINA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: sim, ha inUmeras
alternativas disponiveis pelo SUS. Entre elas, carbonato de Iitio, acido valproico,
carbamazepina, lamotrigina, risperidona, quetiapina, olanzapina, clozapina, haloperidol e
fluoxetina, além do cloridrato de amitriptilina, cloridrato de clomipramina, cloridrato de
nortriptilina e sertralina, esta ultima disponivel pelo Programa de Medicamentos Especiais da
Secretaria Estadual de Saude do Rio Grande do Sul.

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opcdes disponiveis de Genérico ou Similar: vide CMED.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: BROMIDRATO DE GALANTAMINA
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: BROMIDRATO DE GALANTAMINA

Pagina 2 de 6



Dose Diaria Recomendada: -
Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: BROMIDRATO DE GALANTAMINA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A galantamina pertence a classe de
medicamentos anticolinesterasicos. Embora todos os inibidores da colinesterase aumentem
acetilcolina intra-sinaptica, medicamentos dessa classe diferem na estrutura, propriedades
farmacodindmicas e farmacocinéticas. No caso da galantamina, atua a nivel neuronal,
modulando os receptores e otimizando a liberagcdo de acetilcolina, além de interferir
competitivamente na funcdo da acetilcolinesterase, aumentando assim, a concentragao desse
neurotransmissor. O aumento da acetilcolina e a estimulacdo dos receptores nicotinicos pré-
singpticos aumentam também a liberagdo de outros neurotransmissores como o glutamato e o
GABA, os quais desempenham um papel importante na funcéo cognitiva (17).

Os anticolinesterasicos sédo usualmente utilizados para melhora da funcdo cognitiva,
especialmente em pacientes com doenca de Alzheimer, havendo pouca evidéncia de seu uso
para tratamento de TAB. Uma reviséo sistematica analisou eficacia e seguranca do uso de
medicamentos anticolinesterasicos (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 evidéncia de que a galantamina
nao exerce efeito sobre a mania, moderada evidéncia sobre a depressao e baixa evidéncia de
nenhum efeito no funcionamento global.

ltem Descricao Quantidade Valor unitario Valor Anual

BROMIDRATO DE24 MG CAP DURA13 R$ 161,83 R$ 2.103,79
GALANTAMINA LIB PROL CT FR

PLAS PEAD OPC

X 30

* Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Pre¢co maximo de
venda ao governo (PMVG) no Rio Grande do Sul (ICMS 17%). O PMVG é o resultado da
aplicacéo do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Preco Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugcao n°. 3, de 2 de mar¢o de 2011, é um
desconto minimo obrigatorio a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de
medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado n° 15, de 31 de agosto de 2017 -
Versao Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED n° 5, de
21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isencao de
ICMS para aquisi¢cao por 6rgaos da Administracao Publica Direta Federal, Estadual e
Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.

A galantamina é comercializada no Brasil por inumeras empresas. Em consulta a tabela CMED
no site da ANVISA em maio de 2024 e com os dados da prescricdo 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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Nao foram identificados estudos, tanto nacionais quanto internacionais, avaliando a custo-
efetividade da utilizacéo da galantamina no tratamento de pacientes com diagnéstico de TAB.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: indeterminado. Nao ha evidéncias que
assegurem a eficacia e a seguranca da galantamina sobre os sintomas do TAB.

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

Conclusao

Tecnologia: BROMIDRATO DE GALANTAMINA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Atualmente, ndo ha evidéncia de eficacia do uso da galantamina para tratamento
de TAB. Ainda reforcamos que nao foram esgotadas todas as alternativas terapéuticas
disponiveis no SUS para o tratamento de TAB.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao

Referéncias bibliograficas: 1. Mcintyre RS, Alsuwaidan M, Soczynska JK, Szpindel |, Bilkey

TS, Almagor D, et al. The effect of lisdexamfetamine dimesylate on body weight, metabolic
parameters, and attention deficit hyperactivity disorder symptomatology in adults with bipolar I/1l

disorder. Hum Psychopharmacol Clin Exp. 2013;28(5):421-7.
2. Yatham LN, Kennedy SH, Parikh SV, Schaffer A, Bond DJ, Frey BN, et al. Canadian Network

for Mood and Anxiety Treatments (CANMAT) and International Society for Bipolar Disorders

(ISBD) 2018 guidelines for the management of patients with bipolar disorder. Bipolar Disord.
2018;20(2):97-170.

3. American Psychiatric Association. DSM-5: Manual diagnostico e estatistico de transtornos
mentais. Artmed Editora; 2014.

4. Merikangas KR, Jin R, He JP, Kessler RC, Lee S, Sampson NA, et al. Prevalence and

correlates of bipolar spectrum disorder in the world mental health survey initiative. Arch Gen
Psychiatry. 2011;68(3):241-51.

5. Trisha Suppes. Bipolar disorder in _adults: Clinical features. UpToDate Waltham, MA:
UpToDate. 2020;

6. Baldessarini R, Tondo L, Visioli C. First-episode types in bipolar disorder: predictive
associations with later illness. Acta Psychiatr Scand. 2014;129(5):383-92.

7. Judd LL, Akiskal HS, Schettler PJ, Endicott J, Maser J, Solomon DA, et al. The long-term
natural history of the weekly symptomatic status of bipolar | disorder. Arch Gen Psychiatry.

2002;59(6):530-7.
8. Judd LL, Schettler PJ, Akiskal HS, Maser J, Coryell W, Solomon D, et al. Long-term

symptomatic status of bipolar | vs. bipolar |l disorders. Int J Neuropsychopharmacol.
2003;6(2):127-37.

9. Judd LL, Schettler PJ, Solomon DA, Maser JD, Coryell W, Endicott J, et al. Psychosocial
disability and work role function compared across the long-term course of bipolar |, bipolar Il

and unipolar major depressive disorders. J Affect Disord. 2008;108(1—-2):49-58.

10. Gutiérrez-Rojas L, Gurpegui M, Ayuso-Mateos JL, Gutiérrez-Ariza JA, Ruiz-Veguilla M,

Pagina 4 de 6


https://www.zotero.org/google-docs/?aOlKtt
https://www.zotero.org/google-docs/?aOlKtt
https://www.zotero.org/google-docs/?aOlKtt
https://www.zotero.org/google-docs/?aOlKtt
https://www.zotero.org/google-docs/?aOlKtt
https://www.zotero.org/google-docs/?aOlKtt
https://www.zotero.org/google-docs/?aOlKtt
https://www.zotero.org/google-docs/?aOlKtt
https://www.zotero.org/google-docs/?aOlKtt
https://www.zotero.org/google-docs/?aOlKtt
https://www.zotero.org/google-docs/?aOlKtt
https://www.zotero.org/google-docs/?aOlKtt
https://www.zotero.org/google-docs/?aOlKtt
https://www.zotero.org/google-docs/?aOlKtt
https://www.zotero.org/google-docs/?aOlKtt
https://www.zotero.org/google-docs/?aOlKtt
https://www.zotero.org/google-docs/?aOlKtt
https://www.zotero.org/google-docs/?aOlKtt
https://www.zotero.org/google-docs/?aOlKtt
https://www.zotero.org/google-docs/?aOlKtt
https://www.zotero.org/google-docs/?aOlKtt
https://www.zotero.org/google-docs/?aOlKtt
https://www.zotero.org/google-docs/?aOlKtt
https://www.zotero.org/google-docs/?aOlKtt
https://www.zotero.org/google-docs/?aOlKtt
https://www.zotero.org/google-docs/?aOlKtt
https://www.zotero.org/google-docs/?aOlKtt

Jurado D. Quality of life in bipolar disorder patients: a comparison with a general population
sample. Bipolar Disord. 2008;10(5):625-34.

11. Ferrari AJ, Stockings E, Khoo J, Erskine HE, Degenhardt L, Vos T, et al. The prevalence
and burden of bipolar disorder: findings from the Global Burden of Disease Study 2013. Bipolar

Disord. 2016;18(5):440-50.

12. Ministério da Saude. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Transtorno Afetivo

Bipolar do tipo | [Internet]. 2016. Disponivel em: https://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf

[2016/abril/01/TAB---Portaria-315-de-30-de-mar--0-de-2016.pdf

13. Richard C Shelton, William V Bobo. Bipolar major depression in adults: Choosing treatment.
UpToDate Waltham, MA: UpToDate. 2020;

14. Richard C Shelton, William V Bobo. Bipolar major depression in adults: Efficacy and
adverse effects of second-generation antipsychotics. UpToDate Waltham, MA: UpToDate.
2020;

15. Richard C Shelton, William V Bobo. Bipolar major depression in adults: Efficacy and
adverse effects of antidepressants. UpToDate Waltham, MA: UpToDate. 2020;

16. Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC). Clozapina,
Lamotrigina, Olanzapina, Quetiapina e Risperidona para o tratamento do Transtorno Afetivo
Bipolar [Internet]. 2015. Disponivel em:

http://conitec.gov.br/images/Relatorio_TranstornoBipolar_CP.pdf
17. Kavirajan H, Schneider LS. Efficacy and adverse effects of cholinesterase inhibitors and

memantine in vascular dementia: a meta-analysis of randomised controlled trials. Lancet
Neurol. 2007;6(9):782-92.

18. Veronese N, Solmi M, Luchini C, Lu RB, Stubbs B, Zaninotto L, et al. Acetylcholinesterase
inhibitors and memantine in bipolar disorder: A systematic review and best evidence synthesis

of the efficacy and safety for multiple disease dimensions. J Affect Disord. junho de
2016:197:268-80.

NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacgodes: Segundo breve laudo, a paciente em tela apresenta diagnéstico de
transtorno afetivo bipolar, episédio atual misto (CID-10 F31.6) e faz uso dos medicamentos
quetiapina, midazolam, galantamina e escitalopram. A presente nota versara sobre o pleito de
galantamina no contexto do transtorno afetivo bipolar.

O Transtorno Afetivo Bipolar (TAB) € uma doencga psiquiatrica caracterizada por episodios de
mania ou de hipomania e de depressao (1,2). O episddio de mania classica envolve humor
elevado e euférico, marcado por desinibicdo e expansividade a despeito de normais sociais. Ha
aumento de energia com impulsividade e envolvimento em atividades de risco, trazendo
importante prejuizo ao paciente. Em contrapartida, os episoddios de depressao sao qualificados
por tristeza e anedonia (falta de prazer). Segundo o Manual Diagnéstico e Estatistico de
Transtornos Mentais, o diagnostico de depresséo bipolar consiste na combinacéo de tristeza e
anedonia com, pelo menos, quatro outros sintomas (por exemplo, mudancas no padrado de
sono, de apetite, de energia, de atividade psicomotora, de concentragcdo e de pensamento)
com duragao minima de duas semanas (3). Podem ocorrer pensamentos de ruina que, quando
impassiveis, sdo denominados de delirios.

Globalmente, o TAB possui prevaléncia estimada de 2,4% ao longo da vida - ou seja, trata-se
de uma doenca relativamente comum (4). No Brasil, encontrou-se prevaléncia estimada ao
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longo da vida de 0,9%. Os primeiros sintomas, em geral, aparecem no final da adolescéncia e
inicio da vida adulta (5). A maioria dos pacientes apresenta-se, inicialmente, em episddio
depressivo (6). Normalmente, episddios de mania, hipomania e depressao consomem cerca de
metade da vida do paciente diagnosticado com TAB (7.8) de forma que, em um ter¢co do tempo,
séo incapazes de manter atividades laborais (9). Mesmo quando assintomaticos, ha reducéo na
qualidade de vida quando comparados a populagdo em geral (10). Dessa forma, o Estudo
Global de Carga de Doencas (do inglés, Global Burden of Disease Study) indicou que o TAB é
responsavel por 9,9 milhdes de anos perdidos a incapacidade, o que representa a 16 principal
causa de anos perdidos a incapacidade no mundo (11). Estimou-se que, globalmente, o custo
anual por pessoa com diagnoéstico de TAB varia de US$ 1.904 a US$ 33.090.

Conforme o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude, o tratamento de
TAB varia conforme o curso da doenca (12). Para episddio depressivo recomenda-se, como
primeira linha de tratamento, carbonato de litio em monoterapia. Como segunda linha, sugere-
se o antipsicotico 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 associacéo a estabilizadores de humor (como o &cido valproico) ou
antipsicoticos (como a olanzapina), pode ser efetivo no tratamento da depressao bipolar. Em
paralelo, para o tratamento de mania aguda, recomenda-se como primeira linha de tratamento
o litio, considerado o farmaco mais bem avaliado no tratamento do TAB. Como alternativa,
sugerem-se 0s antipsicoticos em monoterapia ou associados a estabilizadores de humor - entre
eles, a olanzapina, a quetiapina, a risperidona, o aripiprazol e a ziprasidona. Depois da
remissédo do quadro agudo, sugere-se estabilizadores de humor (carbonato de litio, acido
valproico, lamotrigina ou carbamazepina) ou antipsicéticos (olanzapina, quetiapina, risperidona,
carbamazepina ou clozapina) para tratamento de manutencdo. Diretrizes internacionais
reforgcam o tratamento indicado em diretriz nacional (2,13—-16).
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