Nota Técnica 459092

Data de conclusao: 23/01/2026 16:48:19

Paciente

Idade: 34 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Aratiba/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 459092

CID: G12.2 - Doencga do neurénio motor

Diagnéstico: G12.2 Doenca do neurénio motor

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: RILUZOL

Via de administracao: VO
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Posologia: riluzol 50 mg, tomar 01 comprimido de 12 em 12 horas, via oral, uso continuo.
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? Sim

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

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: RILUZOL

Descrever as opc¢oes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: sim, além do riluzol, o
SUS oferece medidas de suporte nao farmacoldgicas essenciais no manejo da ELA, incluindo
acompanhamento multiprofissional, suporte ventilatério nao invasivo, suporte nutricional com
avaliacao para gastrostomia, e cuidados paliativos e aten¢ao domiciliar, conforme necessidade
clinica (5,6).

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

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

Custo da Tecnologia

Tecnologia: RILUZOL

Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

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

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: RILUZOL

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Efetividade, eficacia e seguranca:
O riluzol é um farmaco com acao neuroprotetora, cujo principal mecanismo farmacol6gico
consiste na inibicdo da neurotransmisséo glutamatérgica excitatéria, envolvida na fisiopatologia
da esclerose lateral amiotréfica. Atua reduzindo a liberagcdo presinaptica de glutamato,
blogueando parcialmente canais de sddio voltagem-dependentes e modulando a atividade de
receptores excitatérios, o que contribui para a diminuicao da excitotoxicidade neuronal. Dessa
forma, o riluzol atenua o dano progressivo aos neurénios motores, retardando a progressao da
doenca e contribuindo para discreto ganho de sobrevida, sem, contudo, promover reversédo do
déficit neuroldgico estabelecido (7-8).

Um estudo de ensaio clinico randomizado, duplo-cego e controlado por placebo, que avaliou a
eficacia e a seguranca do riluzol em 155 pacientes ambulatoriais com esclerose lateral
amiotréfica (ELA). Os participantes receberam riluzol 100 mg/dia ou placebo, com
randomizacéo estratificada conforme o local de inicio da doenga (bulbar ou em membros). Os
desfechos primarios foram sobrevida e taxa de declinio funcional, e o desfecho secundario foi a
forca muscular, com seguimento mediano de 573 dias. Apés 12 meses, a sobrevida foi
significativamente maior no grupo riluzol em comparagcdo ao placebo (74% vs. 58%). O
beneficio foi mais pronunciado nos pacientes com inicio bulbar, nos quais a sobrevida em um
ano foi substancialmente superior com riluzol. Ao final do periodo controlado por placebo, o
beneficio de sobrevida manteve-se significativo na populacédo geral e especialmente no
subgrupo com inicio bulbar. Observou-se ainda progressao mais lenta da perda de forca
muscular no grupo riluzol. Os eventos adversos mais frequentes foram astenia, espasticidade e
elevacao leve de aminotransferases. Os autores concluiram que o riluzol retarda a progressao
da ELA e pode melhorar a sobrevida, sobretudo em pacientes com inicio bulbar (8).

Custo:
ltem Descricao Quantidade Valor Unitario* Valor Anual
RILUZOL 50 MG COM REV13 R$ 1.413,13 R$ 18.370,69
CT BL AL PLAS
OPC X 60

*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 Resolugcédo n°. 3, de 2 de margco 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
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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.

O medicamento rulizol é produzido por diversos laboratérios farmacéuticos. Em consulta ao
painel CMED, em janeiro de 2026, e aos dados de prescricdo juntados aos autos (Evento 1,
RECEIT10, Pagina 1), foi estimado o custo anual de tratamento, apresentado na tabela acima.
N&o ha relatorio especifico da CONITEC contendo analise formal de impacto orgamentario para
a incorporacao do riluzol, uma vez que se trata de tecnologia antiga, incorporada ao SUS
anteriormente a atual sistematica de avaliacdo econémica. O medicamento permanece
disponivel no SUS por meio do PCDT da Esclerose Lateral Amiotrofica, sem reavaliagao
econOmica recente.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: promova reducdo da velocidade de
progressao da esclerose lateral amiotrofica, com ganho modesto de sobrevida, especialmente
em pacientes com inicio bulbar da doenca, além de desaceleracao da perda de forca muscular,
sem reversao dos déficits neuroldgicos ja estabelecidos.

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Recomendada

Conclusao

Tecnologia: RILUZOL
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Ha evidéncia de boa qualidade quanto a eficacia do riluzol no tratamento da
esclerose lateral amiotréfica, com beneficio modesto de sobrevida e desaceleracdo da
progressao da doencga. Trata-se de medicamento incorporado ao SUS, integrante da Relagéao
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) e do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), cuja aquisicdo e dispensacédo séo de responsabilidade das
Secretarias Estaduais de Saude, conforme previsto no PCDT da ELA.

Consta que a parte autora buscou inicialmente o fornecimento do medicamento pela via
administrativa, tendo havido indeferimento sob a justificativa de que o exame de
eletroneuromiografia entdo apresentado ndo corroborava o diagnéstico informado. Apds esse
indeferimento, contudo, o paciente realizou novo exame de eletroneuromiografia, datado de 13
de novembro de 2025, cujo laudo evidenciou padrao desnervatdrio motor multissegmentar, com
preservacao das respostas sensitivas, achados compativeis com comprometimento do
neurdnio motor inferior. Tais resultados atendem aos critérios exigidos pelo PCDT da Esclerose
Lateral Amiotrofica, especialmente quando analisados em conjunto com o quadro clinico
progressivo e o teste genético positivo para variante patogénica associada a doenca.

Diante desse novo elemento probatorio, entende-se que o paciente deve buscar novamente a
via administrativa, agora munido do exame de eletroneuromiografia atualizado, o qual supre a
motivacao do indeferimento anterior e contempla os critérios estabelecidos no PCDT vigente.
Nessa condicédo, € esperado que o fornecimento do riluzol possa ser viabilizado no dmbito
administrativo, no contexto da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica.

Assim, em face do exposto, manifesta-se parecer desfavoravel ao provimento jurisdicional do
medicamento solicitado e favoravel a resolucdo da demanda pela via administrativa, nos
termos das normas e diretrizes do SUS.
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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

Outras Informacoes: Conforme atestado médico (Evento 1, ATESTMED11, Pagina 1), datado
de 11 de julho de 2025, trata-se de paciente com diagnéstico de doenca do neurénio motor
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(CID-10: G12.2), com inicio dos sintomas ha aproximadamente 3 anos, evoluindo com
incapacidade progressiva para deambulagao, necessitando de suporte para a realizacdo das
atividades diarias. Em exame de sequenciamento completo do gene VAPB (Evento 1,
EXMMED13, Péagina 1), realizado em 18 de novembro de 2024, foi identificada variante
patogénica em heterozigose, associada a esclerose lateral amiotréfica tipo 8, de heranca
autossémica dominante. A parte autora solicitou o fornecimento do medicamento riluzol por
intermédio da Secretaria de Estado da Saude ( Evento 1, INDEFERIMENTO14, Pagina 1),
tendo havido indeferimento administrativo sob a justificativa de que o exame de
eletroneuromiografia anexado aos autos ndo corrobora o diagnéstico informado. Apds o
indeferimento administrativo, o paciente realizou novo exame de eletroneuromiografia (Evento
13, OUT2, Pagina 1), datado de 13 de novembro de 2025, cujo laudo evidenciou padrao
desnervatorio motor multissegmentar, com preservacao das respostas sensitivas, achados
compativeis com comprometimento do neurbénio motor inferior. Nesse contexto, pleiteia o
medicamento riluzol.

A presente nota técnica versara sobre o uso de riluzol para o tratamento de pacientes com
Esclerose Lateral Amiotréfica.

A esclerose lateral amiotréfica (ELA) € uma doenca neurodegenerativa progressiva, atualmente
incuravel, que causa fraqueza muscular, incapacidade e, eventualmente, morte. O termo
"esclerose lateral amiotréfica" € derivado da combinacdo do achado do exame clinico de
amiotrofia com o achado patoldgico de esclerose lateral. Embora ja tenha sido presumido ser
um disturbio motor puro, hoje se entende que ha também degeneracédo de outras regides do
cérebro, como neurdnios corticais frontais e temporais. A ELA é a forma mais comum de
doenca do neurénio motor e inclui patologias dos neurdnios motores superiores e inferiores (1).
A manifestagao clinica inicial da ELA pode ocorrer em qualquer segmento do corpo, sendo a
fraqueza assimétrica dos membros a apresentacdao mais comum (80%). O curso progressivo da
ELA pode, eventualmente, produzir um ou ambos os aspectos da doenca com risco de vida:
insuficiéncia respiratoria neuromuscular e disfagia. A maioria dos pacientes com ELA morre
dentro de trés a cinco anos apdés o diagnoéstico. No entanto, uma sobrevida mais longa néao é
rara; aproximadamente 30% dos pacientes com ELA estdo vivos cinco anos ap6s o
diagnostico, e 10% a 20% sobrevivem por mais de 10 anos (2). Os fatores associados ao
aumento da sobrevida sem insuficiéncia respiratéria incluem idade mais jovem no inicio dos
sintomas, maior atraso do inicio dos sintomas até o diagnostico, maior pontuacéo na escala de
classificacao funcional da ELA, maior capacidade vital forcada na apresentacéo, e inicio dos
sintomas nos membros em vez de sintomas bulbares (1).

O riluzol € um medicamento conhecido por ter algum impacto na sobrevivéncia na ELA, com
evidéncias advindas de dois ensaios clinicos randomizados (3,4). O restante do tratamento se
baseia no apoio sintomatico, incluindo cuidado multidisciplinar, com atencdo especial ao
manejo das fung¢des respiratoria e alimentar. Pode haver espasticidade muscular, levando a
desconforto para o paciente e impacto na coordenacdo motora. Nesses casos, um
medicamento anti-espasticidade oral (por exemplo, baclofeno, tizanidina) € indicado como uma
opcéo sintomatica de primeira linha. Injecées de neurotoxina botulinica podem ser Uteis quando
a terapia oral nao é eficaz ou bem tolerada (2).

Em maio de 2023, a Conitec publicou monitoramento do horizonte tecnoldgico sobre potenciais
tratamentos para a ELA (5). O documento concluiu que, apesar dos estudos recentes
apresentarem alguns resultados positivos em desfechos pesquisados, como edaravona, esses
estudos também apresentam limitagbes, como pequeno tamanho amostral, curta duracéo e
potenciais eventos adversos graves relacionados a via de administracdo do medicamento.
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