Nota Técnica 352019

Data de conclusao: 22/05/2025 15:20:48

Paciente

Idade: 16 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Barros Cassal/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 D do 2° Nucleo de Justica 4.0 - RS

Tecnologia 352019

CID: G80 - Paralisia cerebral

Diagnéstico: Paralisia cerebral

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: CLORIDRATO DE TIZANIDINA

Via de administracao: VO
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Posologia: cloridrato de tizanidina 2mg - tomar 2 comprimidos ao dia.
Uso continuo? -

Duracao do tratamento: dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

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: CLORIDRATO DE TIZANIDINA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: tratamentos néo
medicamentosos como alongamento dos membros, estimulacdo elétrica e cirurgia, além de
toxina botulinica para o tratamento da espasticidade focal (1).

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opcoes disponiveis de Genérico ou Similar: vide CMED

Custo da Tecnologia

Tecnologia: CLORIDRATO DE TIZANIDINA
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: CLORIDRATO DE TIZANIDINA
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: CLORIDRATO DE TIZANIDINA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A tizanidina é um agonista (a-2)
adrenérgico de acao central que atua como relaxante muscular esquelético de forma central.
Age inibindo a transmisséo do sinal polissinaptico aos interneurénios espinhais, os quais sao
responsaveis pelo tonus muscular excessivo, entdo o ténus muscular € reduzido.
Adicionalmente as propriedades miorrelaxantes, a tizanidina também exerce um efeito
analgésico central moderado. No Brasil € regulamentado apenas para o uso adulto (8).

Um ensaio clinico randomizado avaliou o efeito da tizanidina na espasticidade relacionada a
PC infantil (9). Através de randomizacdo, 10 criancas foram alocadas ao tratamento com
tizanidina (0,05 mg/kg/dia) e 30 ao tratamento com placebo. Apés o acompanhamento pelo
periodo de 6 meses, foi observado reducédo da espasticidade e do reflexo no grupo de
tizanidina, quando comparado ao grupo placebo (78,85% versus 7,64%, respectivamente, p =
0,0001). Nao foram relatados efeitos adversos e a funcéao hepatica permanece normal. Apesar
do resultado positivo, 0 pequeno tamanho amostral e o contexto especifico do estudo que
carece de detalhamentos tornam o achado pouco representativo e de confianga limitada.

Um estudo prospectivo sem grupo controle avaliou o efeito da tizanidina no tratamento da
espasticidade generalizada de criangas com PC (10). Foram acompanhadas 45 criangas com
idade média de 7,9 anos (variando entre 18 meses a 16 anos) e as formas clinicas tetraparesia
(45,7%), hemiparesia (37,1%) e diparesia (17,1%). A cinesioterapia e a terapia ocupacional
foram mantidas em todos os casos, enquanto 6rteses e auxiliares técnicos foram observados
em 40% dos casos. ApOs 2 meses de tratamento, o tdnus diminuiu em média 55%, quando
comparado ao observado no inicio do estudo, sendo a sonoléncia o efeito adversos mais
relatado, que em alguns casos, levou a suspensdo do farmaco por possivel hipotenséao
ortostatica. Importantes limitacdes deste estudo sdo a auséncia de analise estatistica que
explore os resultados relatados, falta de grupo comparador, ampla variacdo de doses
escalonadas e de faixa-etaria para um pequeno tamanho amostral. Além disso, as terapias
complementares realizadas paralelamente ao uso do medicamento, sem andlise estatistica
adequada que controle este efeito residual, acarretam em um resultado pouco claro e sujeito a
confundimento.

Uma revisao sistematica (RS) avaliou as evidéncias de eficacia e seguranca de relaxantes
musculares para espasticidade e condicdes musculoesqueléticas em criancas e adultos (11).
Um total de 101 estudos randomizados foram incluidos nesta revisdo. Nenhum estudo foi
classificado como de boa qualidade. Diante da baixa qualidade e, portanto, grande incerteza,
0s autores concluiram que néo ha evidéncias suficientes para determinar a eficacia relativa ou
segurancga da tizanidina para o tratamento da espasticidade.

Outra RS buscou analisar o efeito do uso de medicamentos antiespasticos no tratamento da
espasticidade em pacientes com doencga neurolégica nédo progressiva, localizando 4 estudos
que utilizaram a tizanidina. Novamente os autores relatam que a maioria dos ensaios eram de
tamanho pequeno, de curta duracdo e de qualidade metodolbgica inadequada (12).

ltem Descricao Quantidade Valor unitério Valor Total

CLORIDRATO DE2 MG COMCT 25 R$ 26,33 R$ 658,25
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TIZANIDINA BL AL PLAS
PVC/PVDC
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
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.

A tizanidina é produzida por varios laboratérios. A tabela acima, estimando o custo de um ano
de tratamento, foi elaborada considerando os dados da prescri¢cdo juntada ao processo e em
consulta ao painel CMED durante a elaborac¢ao desta nota técnica.

N&o ha avaliagéo do uso da tecnologia para a realidade brasileira. O NICE recomenda o uso de
baclofeno, tizanidina, gabapentina e dantroleno como opg¢des de tratamento para rigidez
muscular e espasticidade ou aumento do tdnus em pessoas com disturbio do neurénio motor

(13).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: beneficio indeterminado.

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

Conclusao

Tecnologia: CLORIDRATO DE TIZANIDINA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: A decisao desfavoravel baseia-se na auséncia de evidéncia cientifica de qualidade
confiavel, que possa ser generalizavel a populacao alvo das amostras estudadas e demonstre
beneficio claro com o uso da tecnologia pleiteada. No contexto atual, os achados disponiveis
sobre eficacia e seguranga em populacdes pediatricas e de adolescentes (ndo adultos) ainda
sao limitados e sujeitos a muitos vieses.

Além disso, com base nas informagdes disponiveis nos autos processuais, ndao é possivel
afirmar que a parte autora tenha sido exposta as terapias disponiveis no SUS para a condi¢ao
em tela. Pode-se, contudo, observar que a mesma encontra-se em uso diario de clonazepam,
disponivel na rede publica de saude e cuja acdo depressora do sistema nervoso central é
também caracterizada pelo efeito redutor do tbnus muscular.

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 Informacdes: Segundo laudo médico e exames diagnésticos, a parte autora é
portadora de paralisia cerebral com epilepsia associada e tetraplegia espastica com disfuncéao
severa (nivel V) da fungcao motora grossa, conforme avaliacdo do Sistema de Classificacdo da
Funcéao Motora Grossa, sendo totalmente dependente de auxilio para atividades do cotidiano.
Ainda, consta descrito a presenca de doenca pulmonar crénica, uso de traqueostomia para
saida da ventilacdo mecénica, deformidades Osseas, disfagia orofaringea com alimentagao
exclusiva por gastrostomia e constipacéo (Evento 1, LAUDO9, EXMMED12). Em comprovante
de solicitacdo de consulta, de agosto de 2023, é informado tratamento farmacoldégico com
levetiracetam 100mg (2 vezes ao dia), topiramato 25mg (5 vezes ao dia), fenobarbital
100mg/dia e acido valproico 250mg/mL (17,5mL a cada 12 horas) (Evento 22, ANEXOSPETY).
Em laudo multiprofissional datado de dezembro de 2023, emitido pelo Centro de Reabilitacao
em que a parte realizou acompanhamento, é descrito, adicionalmente, tratamento com
clonazepam 2,5mg/ml (8 gotas noturnas), baclofeno 10mg (a cada 12 horas), tizanidina 2mg (2
comprimidos ao dia) e omeprazol 20mg/dia (Evento 22, ANEXOSPETG6). Nesse contexto é
pleiteado tratamento com cloridrato de tizanidina, ja os demais medicamentos séo oferecidos e
obtidos pela parte autora pelo SUS.

A paralisia cerebral (PC) descreve um grupo heterogéneo de condicdes permanentes e
secundarias a lesdo no sistema nervoso central ocorrida no desenvolvimento fetal ou no
cérebro imaturo (1). Os disturbios motores da PC sao frequentemente acompanhados por
distarbios de sensacgéo, percepcéo, cognicdo, comunicacado e comportamento; por epilepsia e
por problemas musculo-esqueléticos secundarios. O paciente com PC e menos de 18 anos
pode ser classificado de acordo com sua fungdo motora grossa, em cinco niveis, segundo o
sistema de classificacdo Gross Motor Function Classification System - GMFCS (2). Nao existe
uma terapia padrdo para a PC (1,2). O tratamento é sistémico e consiste no emprego de
diferentes tipos de terapias, combinadas com o objetivo de atender as principais dificuldades
apresentadas pela crianca, podendo incluir fonoaudiologia, psicologia, terapia ocupacional e
fisioterapia. Esta ultima com objetivo de desenvolver forca muscular e melhorar ou desenvolver
habilidades para promocéao da independéncia motora, como caminhar, sentar, cuidar de si,
brincar e manter o equilibrio (3,4).

A espasticidade é um disturbio do movimento frequente em condigcbes em que ha danos nas
areas motoras do sistema nervoso central e se manifesta clinicamente por aumento no ténus
muscular. Pode variar de um problema focal (quando um numero limitado de grupos
musculares sdo afetados) a uma condicéo difusa (generalizada, quando todo o corpo muscular
€ afetado). As principais causas de espasticidade sao acidente vascular cerebral (AVC),
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esclerose multipla e paralisia cerebral. Danos cerebrais hipdxicos ou traumaticos e danos da
medula espinhal sdo menos frequentes, mas podem levar a espasticidade particularmente
grave e difusos (5). O tratamento especifico deve ser iniciado quando a espasticidade estiver
causando sintomas, prejuizos na fungcé@o ou na prestacao de cuidados e quando o beneficio
para o paciente for significativo (6). Alguns pacientes podem se beneficiar de intervencoes
cirurgicas, em geral ortopédicas, e terapias medicamentosas, para o controle dos espasmos
musculares, em especial quando estes forem focais (7).
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