Nota Técnica 349671

Data de conclusao: 19/05/2025 13:46:45

Paciente

Idade: 75 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Bento Goncgalves/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 1? Vara Federal de Bento Goncalves.

Tecnologia 349671

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? Sim
Situacao do registro: Valido
Nome comercial: -

Principio Ativo: RIVASTIGMINA

Via de administracao: subcutaneo
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Posologia: Rivastigmina 9,5mg/24h 18mg - Uso continuo. Aplicar 1 adesivo 1x por dia (30
adesivos por més)

Uso continuo? -
Duracao do tratamento: dia(s)
Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? N&o

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

O medicamento esta inserido no SUS? Sim
O medicamento esta incluido em: RENAME
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: RIVASTIGMINA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: terapia de suporte.
Existe Genérico? Sim

Existe Similar? Sim

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

Custo da Tecnologia

Tecnologia: RIVASTIGMINA
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: RIVASTIGMINA
Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
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Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: RIVASTIGMINA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A rivastigmina é um agente
parassimpaticomimético inibidor seletivo da acetil e butirilcolinesterase cerebral do tipo
carbamato (6). Age facilitando a neurotransmissao colinérgica pela diminuicdo da degradacgao
da acetilcolina liberada por neurdnios colinérgicos funcionalmente intactos. Os inibidores de
acetilcolinesterase sao recomendados para o tratamento da deméncia, leve a moderada, no
contexto tanto de doenca de Alzheimer quanto de doenca de Parkinson.

A eficacia da rivastigmina foi testada em pacientes com doenca de Alzheimer (DA)
moderadamente avangada num estudo de 12 meses controlado por placebo, com o objetivo de
investigar se havia alguma evidéncia dos beneficios da rivastigmina em pacientes com doenca
grave [7]. Neste estudo, 24 pacientes com DA moderadamente avancada receberam
rivastigmina durante 12 meses. Outros 20 pacientes receberam placebo. As doses diarias
médias de rivastigmina no grupo de dose mais alta aos 3, 6, 9 e 12 meses foram 6,1 + 1,0, 8,3
+1,2,8,9+1,3e 10,7 £1,6 mg/dia, respectivamente. As habilidades cognitivas foram avaliadas
usando a subescala cognitiva de 11 itens da Escala de Avaliacdo da Doenca de Alzheimer
(ADAS-cog). Foi observado nos resultados, que 45% dos pacientes tratados com placebo
diminuiram pelo menos 4 pontos no escore ADAS-cog. Por outro lado, apenas 18,3% dos
pacientes tratados com rivastigmina diminuiram 4 ou mais pontos. As incapacidades funcionais,
avaliadas através da Escala de Avaliagdo de Incapacidade para Deméncia, permaneceram
significativamente superiores nos doentes tratados com rivastigmina em comparacdo com o0s
doentes tratados com placebo. Os pacientes beneficiaram do tratamento com doses elevadas
de rivastigmina em todas as medidas de resultados, incluindo o Mini-Exame do Estado Mental,
a Escala de Deterioragdo Progressiva, bem como a Escala de Deterioracdo Global. Os
pacientes que receberam rivastigmina durante 12 meses melhoraram significativamente em
comparac¢ao com os pacientes tratados com placebo (p <0,001). Na semana 52, os pacientes
originalmente tratados com 6-12 mg/dia de rivastigmina apresentavam uma func&o cognitiva
significativamente melhor do que os pacientes originalmente tratados com placebo. O
tratamento a longo prazo com rivastigmina foi bem tolerado em pacientes com DA moderada a
avancada e beneficiou positivamente os sintomas cognitivos e funcionais da DA.[7]

Uma revisédo sistematica de 2017 avaliou que a rivastigmina transdérmica foi superior ao
placebo (MD = 2,02, 95% Crl = 0,02—4,08) para reduzir a pontuac¢ao de gravidade da Doenca
de Alzheimer (ADAS-cog), no entanto, na revisao, apenas 6% dos pacientes incluidos nos
estudos eram classificados com quadro severo da doencga, 62,6% dos pacientes incluidos na
metanalise eram classificados como quadro leve a moderado.[8]

Outra metandlise de ensaios clinicos randomizados que visou comparar a eficacia do
tratamento de monoterapia ou terapia combinada da memantina com os inibidores da
acetilcolinesterase. Nesta metanalise, foram identificados um total de 23.707 pacientes com DA
em 76 ensaios randomizados. Em pacientes com DA leve a moderada, a monoterapia com
donepezila, galantamina e rivastigmina foi superior ao placebo na melhora das fungdes
cognitivas e das atividades da vida diaria, enquanto a monoterapia com donepezil aou
memantina foi superior ao placebo na melhora dos sintomas comportamentais. No entanto, a
terapia combinada com inibidores da acetilcolinesterase e memantina ndo mostrou beneficio
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adicional do que a monoterapia. E em pacientes com DA moderada a grave, nem a
monoterapia nem a terapia combinada foram superiores ao placebo em qualquer medicdo de
dominio.[9]

ltem Descricao Quantidade Valor Unitario* Valor Anual
RIVASTIGMINA 18MG ADES CT12 R$ 487,06 R$ 5.844,72
SACHE X 30
(9,5MG / 24H)

* 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
aplicacao do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Preco Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugédo n°. 3, de 2 de margo de 2011, é um
desconto minimo obrigatério 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 isenc¢ao 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.

Com base na consulta a tabela CMED, no site da ANVISA, realizada em julho de 2024, e na
prescricdo médica anexa ao processo, elaborou-se a tabela acima estimando o custo de um
ano de tratamento.

O uso do patch de rivastigmina foi avaliado pela CONITEC em seu Relatério de
Recomendacéo, de 2016, e o posicionamento final foi pela incorporacdo da rivastigmina
adesivo transdérmico para o tratamento de deméncia para Doenca de Alzheimer [10]. Assim, 0
tratamento com este medicamento esta disponivel e previsto no PCDT, mas apenas para 0s
casos de DA leve a moderado, onde ha maior evidéncia de beneficio.

N&o foram encontradas avaliacbes de custo-efetividade para o uso da rivastigmina em quadros
avancados de DA.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: reducdo da pontuacdo na Escala de
Avaliacao da Doenca de Alzheimer (ADAS-cog).

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Recomendada

Conclusao

Tecnologia: RIVASTIGMINA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Existe evidéncia de beneficio da rivastigmina em retardar o declinio cognitivo na
Doenca de Alzheimer (DA), caracterizado pela reducéo das pontuagdes em escalas como a
ADAS-cog, porém sem alterar a historia natural da doenca. Por essa razao a medicagao tem
registro para uso em quadros leves a moderados da DA, onde ha evidéncia mais clara de
beneficio. Em quadros avancados da DA, visto que a deterioracdo cognitiva & muito
proeminente, ndo ha expectativa de reversdo do quadro com a utilizagdo da medicacgéao, e
tampouco desacelerar progressdo da doenca se traduz em beneficio clinico direto, uma vez
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que esta ja encontra-se em estagio avancado.

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
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacgoes: De acordo com relatorio de médico neurocirurgido (Evento1 - OUT6), a
parte autora possui diagndstico de Doenca de Alzheimer avangada, com prejuizo importante da
memoria, alteragdo de comportamento e agressividade. E totalmente dependente de terceiros
para a execucao de atividades basicas e instrumentais de vida diaria. Foi previamente tratado
com donepezila e memantina. A parte autora juntou aos autos declaracdo de negativa (Evento
2 - OUT2) por ndao cumprir critérios previstos no PCDT, os quais seriam: Mini-Exame do Estado
Mental (MEEM) de 6 (incluidos pacientes com MEEM entre 12 e 24 para pacientes com mais
de 4 anos de escolaridade ou entre 8 e 21 para pacientes com até 4 anos de escolaridade) e
Escala CDR = 3 (sao incluidos paciente com CDR 1 ou 2). Um MEEM de 6 e uma Escala CDR
de 3 reiteram que trata-se de um quadro de Doenca de Alzheimer avancado. Neste contexto,
recebeu prescricdo de rivastigmina em adesivo, medicamento o qual pleiteia neste processo.
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). 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 memoria 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 do deterioro cognitivo, pode ocorrer agitacdo, agressividade e psicose. Esses
sintomas usualmente diminuem com a maior progressao da doenca.

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 [3.4]. Para isso, o tratamento deve ser multidisciplinar, podendo incluir atividade
fisica, terapia cognitivo comportamental e mudancas nutricionais. Entre as alternativas
farmacologicas, tém-se os inibidores da colinesterase (como donepezila, rivastigmina e
galantamina) e a memantina.
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