Nota Técnica 383285

Data de conclusao: 31/07/2025 09:01:26

Paciente

Idade: 77 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Santo Antbnio da Patrulha/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 383285

CID: FOO - Deméncia na doenca de Alzheimer
Diagnéstico: Deméncia na 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 DONEPEZILA

Via de administracao: VO
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Posologia: Donepezila 10mg - Uso continuo. Tomar 1 comprimido 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 informado

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

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: CLORIDRATO DE DONEPEZILA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: memantina, disponivel
no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) e terapia de suporte.

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opcoes disponiveis de Genérico ou Similar: vide CMED

Custo da Tecnologia

Tecnologia: CLORIDRATO DE DONEPEZILA
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 DONEPEZILA
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 DONEPEZILA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A donepezila € um farmaco inibidor
seletivo e reversivel da acetilcolinesterase, enzima responsavel pela hidrolise da acetilcolina.
Age facilitando a neurotransmissao colinérgica pela diminuicao da degradacao da acetilcolina
liberada e consequente aumento das concentracdes da acetilcolina no sistema nervoso central.
Os inibidores de acetilcolinesterase sdo recomendados para o tratamento da deméncia, leve a
moderada, no contexto da doenca de Alzheimer [5,7].

Revisdo sistematica que teve por objetivo avaliar os efeitos dos inibidores da
acetilcolinesterase (donepezila, galantamina e rivastigmina), em individuos com deméncia leve,
moderada ou grave devido a doenca de Alzheimer contemplou 13 ensaios clinicos controlados
por placebo, totalizando 7.298 pacientes randomizados, a maioria com idade entre 72 e 75
anos [8] . Os resultados demonstraram efeitos positivos dos inibidores da acetilcolinesterase
em comparag¢ao com placebo, principalmente para pacientes com doenca leve a moderada, na
funcao cognitiva, em média reducao de -2,37 pontos (IC95% -2,73 a -2,02, p<0,00001) na
escala ADAS-Cog (do inglés, Alzheimer’s Disease Assessment Scale-Cognitive Section) de 70
pontos, e nas medidas do estado clinico global aos seis meses ou mais, segundo avaliacao
médica. Os beneficios do tratamento também foram observados nas medidas das atividades da
vida diaria e do comportamento. A frequéncia dos principais eventos adversos foi maior no
grupo dos inibidores da acetilcolinesterase, como vémito, ndusea e diarreia. Ressalta-se que
inexiste diferenca de eficacia entre os trés medicamentos [5,8]. Para pacientes com doenca
grave, os efeitos relativos desses medicamentos parecem ser semelhantes, contudo ha pouca
evidéncia disponivel e os efeitos absolutos podem ser menos importantes clinicamente do que
aqueles observados em pacientes com deméncia leve a moderada, em que o uso dos
inibidores da acetilcolinesterase, incluindo a donepezila, € melhor estabelecido [8-11].

Outra reviséao sistematica avaliou a eficacia clinica e a seguranca da donepezila em relagao ao
placebo em pessoas com deméncia leve, moderada ou grave devido a doenca de Alzheimer
[12]. Foram incluidos 30 estudos (n=8.257), sendo apenas ensaios clinicos randomizados. A
maioria dos participantes possuiam deméncia leve a moderada devido a doenca de Alzheimer,
com média de idade de 75 anos, e os estudos tiveram duracéo de seis meses ou menos. Em
relacdo aos resultados sobre os estudos que incluiram participantes com doenca
moderadamente grave a grave, a meta-analise mostrou melhora na fungdo cognitiva em um
periodo de 24 semanas de 5,9 pontos na SIB (do inglés, Severe Impairment Battery) [MD 5,92,
IC95% 4,53 to 7,31, 1.348 participantes, 5 estudos, andlise de intencao de tratar - ITT), uma
escala projetada para o uso em pessoas com deméncia grave; nas atividades de vida diaria
(escala ADCS-ADL-sev, do inglés Alzheimer's Disease Cooperative Study-Activities of Daily
Living Scale) (MD 1,03, 1C95% 0,21 to 1,85, P = 0.01, 3 estudos, 733 participantes, ITT); em
contrapartida, em relagéo ao tempo gasto pelo cuidador ajudando nas atividades de vida diaria
nao houve evidéncia de efeito de tratamento para avaliar. Os efeitos adversos relatados com
maior frequéncia foram vomito, nausea, diarreia e dor de cabeca, sendo que quanto maior a
dose da donepezila maior a frequéncia dos eventos e a necessidade de descontinuar o
tratamento. As evidéncias foram consideradas moderadas e ndo houve melhora na qualidade
de vida, tampouco em sintomas comportamentais. Ressalta-se que os resultados da melhora
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cognitiva a partir das escalas sao incertos ao longo de um a dois anos de tratamento [12,13].

ltem Descricao Quantidade Valor unitario Valor Anual
CLORIDRATO DE10 MG COM REV13 R$ 44,88 R$ 583,44
DONEPEZILA CT BL AL PLAS

PVC/PVDC

TRANS 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.

O cloridrato de donepezila € produzido por diversos laboratérios. Em consulta a tabela CMED,
no site da ANVISA, em marco de 2025, selecionou-se a alternativa de menor custo. De acordo
com esse dado e conforme a prescricdo médica, foi elaborada a tabela acima estimando o
custo do medicamento para um ano de tratamento.

N&o foram encontradas avaliagées de agéncias internacionais ou estudos de custo-efetividade
para esta tecnologia.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Melhora na funcao cognitiva na escala
SIB em comparacgao ao placebo, sem, contudo, impactar no comportamento e na qualidade de
vida do paciente.

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: CLORIDRATO DE DONEPEZILA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: O medicamento em tela esta disponivel no SUS para pacientes com diagnéstico
de Alzheimer com escore 1 ou 2 na escala RDC (deméncia leve ou moderada). Nao ha
informacdes que permitam mensurar a gravidade atual do quadro. Embora exista evidéncia
moderada de beneficio da donepezila em retardar o declinio cognitivo da doenca de Alzheimer
no caso de doenca moderadamente grave a grave, néo ha desfechos de impacto relacionados
a qualidade de vida do paciente e cuidadores, aos sintomas comportamentais ou,
principalmente, com a alterac&o na historia natural da doenca. Bem como ¢ incerto tal beneficio
ao longo do tempo. Por fim, cabe destacar que o caso em tela ndo se configura como urgente.
Em quadros de doenca grave, visto que a deterioracdo cognitiva € proeminente, nao ha
expectativa de reversdo do quadro com a utilizagdo do medicamento pleiteado, tampouco
desacelerar progressdo da doenca, que se traduz em beneficio clinico direto. Além disso, ndo
foram esgotadas as alternativas disponiveis no SUS, conforme documentos anexados aos
autos.
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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
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Outras Informacoes: Conforme laudo médico anexado aos autos, a parte autora apresenta ha
15 anos prejuizo de memodria, desorientacdo no tempo e espaco, agressividade e mudancga do
padrédo de sono e vigilia. Atualmente, sem autonomia para as atividades diarias. Foram
realizadas avaliacGes laboratoriais e exames de imagem para descartar outras causas
relacionadas ao quadro descrito. A paciente obteve 14 pontos na escala de exame do estado
mental, sendo esperados 22 pontos em decorréncia de sua escolaridade. Cabe instar que néo
h& informacbes acerca da escala CDR (clinical dementia rating). Foi submetida a tratamento
com fluoxetina, acido valproico, amitriptilina, risperidona e litio em dose plena, suspensos por
falta de efeito positivo sustentado. Atualmente em uso de escitalopram 20mg ao dia, quetiapina
25mg a noite e divalproato de sddio 500mg ao dia. Para manejo do quadro, foi prescrito a
paciente 0 medicamento donepezila, que a parte autora pleiteia jurisdicionalmente apds
negativa administrativa.

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 memodria 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 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 mudangas nutricionais. Entre as alternativas
farmacoldgicas, tém-se os inibidores da colinesterase (como donepezila, rivastigmina e
galantamina) e a memantina [5,6].
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