Nota Técnica 380789

Data de conclusao: 25/07/2025 10:07:21

Paciente

Idade: 84 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Tupancireta/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 2° Nicleo de Justica 4.0 - RS

Tecnologia 380789

CID: G30 - Doenca de Alzheimer
Diagnéstico: (G30) 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: CLORIDRATO DE MEMANTINA

Via de administracao: VO
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Posologia: Cloridrato de memantina 10 mg - Tomar 1 comprimido VO a noite, uso continuo.
Uso continuo? -

Duracao do tratamento: dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? N&o informado

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

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

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: CLORIDRATO DE MEMANTINA

Descrever as opcdes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Nao informado.
Existe Genérico? Sim

Existe Similar? Sim

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

Custo da Tecnologia

Tecnologia: CLORIDRATO DE MEMANTINA
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 MEMANTINA
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 MEMANTINA
Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Nao informado.
Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Nao informado.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: CLORIDRATO DE MEMANTINA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Em face do exposto, manifestamo-nos desfavoravelmente ao provimento
jurisdicional dos medicamentos galantamina e memantina, visto que estéo disponiveis no SUS
para tratamento da doenca de Alzheimer.

Ha evidéncias cientificas? Sim

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

Referéncias bibliograficas: 1. Wolk DA, Dickerson BC. Clinical features and diagnosis of
Alzheimer disease [Internet]. Uptodate. 2021. Disponivel em: https://www.uptodate.com/content
s/clinical-features-and-diagnosis-of-alzheimer-disease/print?search=Alzheimer&source=search_
result&selectedTitle=1~150&usage_type=default&display_rank=1

2. Keene DC, Montine TJ. Epidemiology, pathology, and pathogenesis of Alzheimer disease
[Internet]. Uptodate. 2022. Disponivel em: https://www.uptodate.com/contents/epidemiology-pat
hology-and-pathogenesis-of-alzheimer-disease/print?search=Alzheimer&source=search_result
&selectedTitle=2~150&usage_type=default&display_rank=2

3. Press D, Buss SS. Management of the patient with dementia [Internet]. Uptodate. 2023.
Disponivelem:https://www.uptodate.com/contents/management-of-the-patient-with-dementia?s
earch=Treatment+of+dementia&source=search_result&selectedTitle=1%7E150&usage_type=d
efault&display_rank=1

4. Forlenza OV. Transtornos depressivos na doenca de Alzheimer: diagnéstico e tratamento.
Brazilian Journal of Psychiatry. 2000;22(2):87-95.

5.  Ministério da Saude, Secretaria de Atencdo a Saude. Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas — Doenca de Alzheimer 2017. Disponivel em: https://www.gov.br/saude/pt-br/assu
ntos/pcdt/arquivos/2020/portaria-conjunta-13-pcdt-alzheimer-atualizada-em-20-05-2020. pdf

6. Conitec. Relatério de recomendacao n° 310. Memantina para doenca de Alzheimer. Out
2017. Disponivel em: http://antigo-conitec.saude.gov.br/images/Relatorios/2017/Recomendaca
o/Relatorio_memantina_Doenca-deAlzheimer_310_FINAL.pdf

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

Outras Informacodes: Segundo laudo médico (Evento 1, LAUDO11; Evento 15, LAUDO2;
Evento 15, LAUDOS3), a parte autora, com 83 anos de idade, possui diagnéstico de doenca de
Alzheimer, com deméncia, de inicio tardio, com classificacdo CDR = 2. Faz uso, para a
condic¢ao descrita, de citalopram, galantamina e memantina. Nesse contexto, pleiteia 0 acesso
jurisdicional aos medicamentos galantamina e memantina.

A doenca de Alzheimer (DA) € um disturbio 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 memoéria 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 progresséo da doenca.

Segundo diretrizes internacionais, a base do tratamento da DA é sintomatica: maneja-se
distarbios 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 mudangas nutricionais. Entre as alternativas
farmacologicas, tém-se os inibidores da colinesterase (como donepezila, rivastigmina e
galantamina) e a memantina, um antagonista ndo-competitivo e de afinidade moderada do
receptor de N-metil-D-aspartato (NMDA — receptor glutaminérgico), melhorando os efeitos
deletérios do glutamato que levam a disfungcéo neuronal [5,6].

Os medicamentos bromidrato de galantamina e cloridrato de memantina compéem o elenco do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), fazendo parte do grupo 1A,
cuja aquisicdo € centralizada pelo Ministério da Saude e a responsabilidade pelo
armazenamento, distribuicdo e dispensacdo é das Secretarias de Saude dos Estados e do
Distrito Federal.

Conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenca de Alzheimer [5], os
dois medicamentos sédo ofertados para o tratamento da doenca, incluindo os CIDs G30.0
Doenca de Alzheimer de inicio precoce, G30.1 Doenca de Alzheimer de inicio tardio, G30.8
Outras formas de doenca de Alzheimer, F00.0 Deméncia na doenga de Alzheimer de inicio
precoce, F00.1 Deméncia na doenca de Alzheimer de inicio tardio e F00.2 Deméncia na
doenca de Alzheimer, forma atipica ou mista, conforme critérios estabelecidos. A galantamina
esta disponivel nas concentracées de 8 mg, 16 mg (pleiteada no processo) e 24 mg, e a
memantina é disponibilizada na concentracéao de 10 mg (pleiteada no processo). As condi¢des
que devem ser satisfeitas para que a parte tenha acesso a estes medicamentos estdo
dispostas, em detalhe, no PCDT da condicéo, que devera ser avaliado pelo médico assistente.
Se cumpridas as condi¢des, a parte autora devera procurar a Secretaria Municipal de Saude
que indicara o servico onde deverao ser entregues os documentos solicitados pelo referido
protocolo clinico, dando entrada a solicitacdo administrativa do tratamento.

Em que pese tenham sido juntadas certiddbes de indeferimento administrativo dos
medicamentos pleiteados (Evento 82, OUT3; Evento 82, OUT4), cabe esclarecer que esses
documentos referem-se a uma resposta automatica do sistema de gestdo da Assisténcia
Farmacéutica do Estado do Rio Grande do Sul, denominado AME, visto que a entidade

Pagina 4 de 5


https://www.zotero.org/google-docs/?lSjLc8
https://www.zotero.org/google-docs/?535z9N

nosoloégica (CID-10) citada pela parte autora ndo compde os CIDs contemplados pelo PCDT da
DA. Nao se trata, portanto, de uma negativa administrativa da Farmacia do Estado apos real
avaliacdo do pedido do farmaco. Inclusive, nas certiddes é informado que os medicamentos
fazem parte do elenco do CEAF, porém para CIDs diversos aquele cadastrado no sistema
(CID-10 G30.9), conforme descrito anteriormente. Dessa forma, entendemos adequada nova
tentativa de obtencdo da galantamina e da memantina pela via administrativa, com a devida
adequacdo do codigo CID-10 e levando em consideracao critérios de elegibilidade
estabelecidos pelo PCDT para o acesso ao referido tratamento.
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