Nota Técnica 461763

Data de conclusao: 30/01/2026 09:54:50

Paciente

Idade: 84 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Jaguari/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 461763

CID: G30.8 - Outras formas de doenca de Alzheimer
Diagnéstico: Outras formas de doenca de Alzheimer (G30.8)
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: BROMIDRATO DE GALANTAMINA

Via de administracao: VO
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Posologia: bromidrato de galantamina 8 mg, tomar um comprimido, uma vez ao dia. Uso
continuo.

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: Nenhuma acima
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: BROMIDRATO DE GALANTAMINA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Além da galantamina,
o SUS disponibiliza outros inibidores da acetilcolinesterase (donepezila e rivastigmina) para o
tratamento da Doencga de Alzheimer, bem como o antagonista do receptor NMDA (memantina).
Com a atualizacao de 2025, a donepezila passou a ser também ofertada para pacientes com
DA em estagio grave, podendo ser usada isoladamente ou em associagédo com memantina nos
casos moderados a graves, em conformidade com os critérios terapéuticos atuais (8).

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

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

Custo da Tecnologia

Tecnologia: BROMIDRATO DE GALANTAMINA
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal
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Tecnologia: BROMIDRATO DE GALANTAMINA
Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: BROMIDRATO DE GALANTAMINA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A galantamina pertence a classe de
medicamentos anticolinesterasicos. Embora todos os inibidores da colinesterase aumentem o
neurotransmissor acetilcolina intra-sinaptica, medicamentos dessa classe diferem na estrutura,
propriedades farmacodinamicas e farmacocinéticas. No caso da galantamina, ela atua em nivel
neuronal, modulando os receptores e otimizando a liberagao de acetilcolina, além de interferir
competitivamente na funcao da acetilcolinesterase, aumentando assim, a concentragao desse
neurotransmissor. O aumento da acetilcolina e a estimulagcdo dos receptores nicotinicos pré-
singpticos aumentam também a liberagdo de outros neurotransmissores como o glutamato e o
GABA, os quais desempenham um papel importante na funcéo cognitiva (10).

Os anticolinesterasicos sdo usualmente utilizados para melhorar as manifestagdes clinicas,
funcdo cognitiva, da doenga de Alzheimer. A escolha entre os farmacos da classe pode ser
baseada na facilidade de uso e na tolerancia do paciente, visto que a eficacia parece ser
semelhante. Embora sejam capazes de aliviar os sintomas, esses medicamentos nao alteram a
progressao natural da doenca. O grau de beneficio € resumido por uma meta-analise de 13
ensaios randomizados de donepezila, galantamina ou rivastigmina versus placebo em mais de
3000 pacientes com DA, leve a moderada (10). Observou-se um impacto clinico modesto,
porém o uso desses medicamentos podem contribuir para a manutencéo da funcionalidade e
da qualidade de vida dos pacientes por um periodo mais prolongado, além de potencialmente
reduzir custos relacionados a cuidados especializados. A resposta aos inibidores da
colinesterase pode ser bastante variavel, com até 30 a 50 por cento dos pacientes nao
apresentando beneficio observavel, enquanto uma proporcdo menor de até 20 por cento pode
apresentar uma resposta maior que a média. O que reforca a importéncia de tomar decisbes
individualizadas para cada paciente com base na resposta clinica e nos efeitos colaterais (11).
Cabe ressaltar que ha escassez de estudos conduzidos especificamente em pacientes com
Doencga de Alzheimer em estagio grave. Nesse contexto, uma revisdo sistematica com meta-
analise incluiu ensaios clinicos randomizados que avaliaram inibidores da acetilcolinesterase e
memantina em diferentes graus de gravidade da doenca, incluindo pacientes com DA grave. A
analise identificou apenas um ensaio clinico randomizado que avaliou especificamente o uso
da galantamina em pacientes com DA grave, evidenciando a limitacdo e heterogeneidade da
base de evidéncias disponivel para esse farmaco nessa populagéo, a qual € majoritariamente
derivada de estudos com donepezila, ndo sendo possivel generalizar seus resultados a
galantamina (12).

O estudo citado consiste em um ensaio clinico randomizado, duplo-cego e controlado por
placebo, conduzido em ambiente institucional, que avaliou a efichcia e a seguranca da
galantamina em pacientes idosos com doenca de Alzheimer em estagio grave, definidos por
escore no MEEM entre 5 e 12. Os participantes foram alocados para uso de galantamina,
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titulada até a dose de 24 mg/dia, ou placebo. Do total de pacientes incluidos, 168 de 207 (81%)
no grupo galantamina e 161 de 200 (81%) no grupo placebo completaram o periodo de
seguimento. Os desfechos primarios incluiram cognicdo, avaliada pela Severe Impairment
Battery (SIB), e fung¢ao global, avaliada pela MDS—ADL. No desfecho cognitivo, houve melhora
média de 1,9 pontos no grupo galantamina (IC 95%: -0,1 a 3,9) e piora de 3,0 pontos no grupo
placebo (IC 95%: -5,6 a —0,5), com diferenca média entre grupos de 4,36 pontos (IC 95%: 1,3
a 7,5; p = 0,006). No desfecho funcional global, observou-se piora média de 1,2 pontos (IC
95%: 0,6 a 1,8) no grupo galantamina e de 1,6 pontos (IC 95%: 0,8 a 2,3) no grupo placebo,
sem diferenca estatisticamente significativa (diferenca média -0,41; IC 95%: -1,3 a 0,5; p =
0,383). Diferencas significativas a favor da galantamina ocorreram apenas em dominios
especificos da SIB — memodria (p = 0,006), praxia (p = 0,010) e habilidade visuoespacial (p =
0,002) — e no subitem locomogédo da MDS—-ADL (p = 0,021). Quanto a segurancga, 183 de 207
pacientes (88%) no grupo galantamina e 177 de 200 (89%) no grupo placebo apresentaram
eventos adversos, majoritariamente leves a moderados; ocorreram 8 Obitos (4%) no grupo
galantamina e 21 Obitos (11%) no grupo placebo, sem diferencas relevantes quanto a
alteracdes eletrocardiograficas (13).

ltem Descricéao Quantidade Valor unitario Valor Anual

BROMIDRATO DE8 MG CAP DURA13 R$ 137,47 R$ 1.787,11
GALANTAMINA LIB PROL CT FR

PLAS PEAD 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 no 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 obrigatoério 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 galantamina é comercializada no Brasil por diferentes laboratorios farmacéuticos, nas
concentracbes de 8 mg, 16 mg e 24 mg, na forma farmacéutica de capsulas. Com base na
prescricdo médica acostada aos autos (Evento 1, LAUDOS3, Pagina 6) e em consulta a Tabela
CMED, realizada em janeiro de 2026, a estimativa de custo para um ano foi elaborada
conforme a tabela acima.

O Instituto Nacional de Exceléncia em Cuidados de Saude (do inglés, National Institute for
Health and Care Excellence, NICE), do governo britanico, recomenda o uso dos inibidores da
acetilcolinesterase, donepezil, galantamina e rivastigmina, como opg¢des para o tratamento da
doenca de Alzheimer leve a moderada (13).

De forma semelhante, o 6érgéo consultivo pan-canadense vinculado ao Canada’s Drug Agency
(CDA-AMC), institui o uso de inibidores da acetilcolinesterase, como tratamento de primeira
linha para a doenca de Alzheimer de leve a moderada, destacando que pode contribuir para a
reducao do custo global do tratamento (14).

Nao foram identificados estudos de custo-efetividade no contexto brasileiro que avaliem a
galantamina.
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Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Indeterminado, diante da auséncia de
evidéncia cientifica robusta e consistente que sustente beneficio clinico da galantamina em
pacientes com DA em estagio grave.

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

Conclusao

Tecnologia: BROMIDRATO DE GALANTAMINA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Inicialmente, cabe informar que a avaliagdo da manutengao de tratamento ja em
uso por for¢a de antecipacéao de tutela configura decisédo particularmente complexa. Embora se
proceda a analise do caso individual, entende-se que a conclusao da avaliagao técnica deve
fundamentar-se, primordialmente, na evidéncia cientifica disponivel para pacientes em cenario
clinico semelhante, considerando aspectos de efetividade, custo-efetividade e impacto
orcamentario.

Destaca-se que o perfil clinico da parte autora difere daquele avaliado na maioria dos ensaios
clinicos que embasaram a indicagédo da galantamina, os quais incluiram predominantemente
pacientes com Doenca de Alzheimer (DA) em estagios leve a moderado. Embora exista um
ensaio clinico randomizado que tenha avaliado o uso da galantamina em pacientes com DA em
estagio grave, seus resultados evidenciaram beneficio restrito a desfechos cognitivos, sem
impacto funcional global clinicamente relevante, ndo configurando evidéncia cientifica robusta e
consistente que sustente sua utilizagcdo nesse contexto. Ademais, o uso da galantamina em
pacientes com DA grave caracteriza-se como off-label, uma vez que, conforme a bula aprovada
pela autoridade sanitaria, sua indicagéo formal limita-se ao tratamento da DA nas fases leve a
moderada.

Nesse sentido, conforme o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da DA, o uso da
galantamina esta indicado apenas para pacientes com escore no Mini Exame do Estado Mental
(MEEM) entre 12 e 24 pontos em individuos com mais de 4 anos de escolaridade, ou entre 8 e
21 pontos naqueles com até 4 anos de escolaridade, correspondendo aos estagios leve a
moderado da doenca. No caso em analise, o escore de MEEM igual a 6, mencionado no
indeferimento administrativo, € compativel com DA em estagio avancado, ndo se enquadrando,
portanto, nos critérios de indicacdo da tecnologia, o que afasta sua recomendacéo segundo os
parémetros técnicos vigentes.

Ademais, ndo foram juntados aos autos os exames exigidos pelo PCDT para a adequada
caracterizacao do estagio da doenca, tais como laudo formal do Mini Exame do Estado Mental,
aplicacao da escala CDR, exames de imagem do encéfalo e exames laboratoriais destinados a
exclusdo de outras causas de declinio cognitivo.

Dessa forma, considerando o estagio avancado da doencga, a auséncia de comprovacao de
elegibilidade aos critérios do PCDT e a inexisténcia de evidéncia cientifica que sustente
beneficio clinico da galantamina nesse contexto, a recomendacdo é desfavoravel ao
fornecimento do medicamento.

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: Conforme laudo médico apresentado para fins de agéo judicial (Evento
1, LAUDOS, Péaginas 1-4), de 25/04/2023, a autora, com 84 anos, € portadora de Doenca de
Alzheimer (DA) (CID-10: G30). Consta no documento que a paciente ndo apresentou melhora
com os medicamentos disponibilizados pelo SUS, contudo n&o ha especificagdo quanto aos
farmacos previamente utilizados ou em uso, tampouco em relagéo as doses empregadas e ao
tempo de tratamento. Foi solicitado, por meio da Secretaria de Saude do Estado, o
fornecimento dos medicamentos rivastigmina e bromidrato de galantamina (Evento 1, OUT2),
tendo o pedido sido indeferido sob a justificativa de que a autora apresenta escore compativel
com doenca em estagio grave (MEEM = 6), ndo atendendo aos critérios estabelecidos pelo
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Doenca de Alzheimer. Ressalta-se que o
escore do Mini Exame do Estado Mental (MEEM = 6) € conhecido apenas por constar no
indeferimento administrativo, ndo tendo sido juntado aos autos o respectivo exame ou laudo
detalhado. Ademais, ndo foram apresentados os demais documentos exigidos pelo PCDT para
a adequada caracterizacdo do estagio da doenca, tais como a aplicacédo da escala CDR
(Clinical Dementia Rating) com pontuac¢édo 1 ou 2, exames de imagem do encéfalo (tomografia
computadorizada ou ressonancia magnética) e exames laboratoriais destinados a exclusao de
outras causas de disfuncéo cognitiva em idosos. Registra-se que houve concessao de tutela
antecipada nos autos, conforme deciséo proferida no evento 3. Nesse contexto, a parte autora
pleiteia judicialmente o fornecimento dos medicamentos rivastigmina e bromidrato de
galantamina. A presente nota técnica versara sobre o uso de galantamina no tratamento da
DA.

A DA é um distarbio neurodegenerativo caracterizado por déficits cognitivo, motor e
comportamental (triade neuropsicomotora) que prejudicam as atividades de vida diaria, com
piora gradual (1,2). A prevaléncia da DA aumenta com a idade (raramente ocorre antes dos 60
anos de idade) (3).

Estima-se que acometa 5 a cada 1.000 individuos com idade entre 65 e 70 anos e 60 a 80 a
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cada 1.000 pessoas com 85 anos ou mais (4). Os fatores de risco estabelecidos para DA sao
idade e historia familiar (o risco aumenta com o numero crescente de familiares de primeiro
grau afetados) (4-6). A etiologia de DA permanece indefinida, embora seja reconhecido que o
acumulo da proteina B-amiloide no tecido neuronal tenha alta relevancia na patogénese; a
superproducao desta proteina € associada ao comprometimento do tecido nervoso, o que leva
ao desenvolvimento progressivo dos sintomas (7).

Para o diagndéstico, parte-se da avaliacéo clinica de quadro de deméncia, realizado a partir de
anamnese com O paciente e também com algum informante que tenha conhecimento da
historia do paciente. Adicionalmente, sé@o realizadas avaliagdes cognitivas objetivas, mediante
aplicacdo do MEEM (Mini Exame do Estado Mental), que classifica o paciente conforme
gravidade e grau de comprometimento cognitivo. De forma sumaria, o quadro de deméncia é
diagnosticado quando ha presenca de sintomas cognitivos ou comportamentais
(neuropsiquiatricos) que limitam a execucdo das atividades do cotidiano, associado a
identificacédo de declinio cognitivo em relagdo aos niveis prévios de funcionamento e
desempenho, desde que estes néo sejam explicaveis por estado confusional agudo (delirium)
ou doenca psiquiatrica maior (diagnéstico diferencial) (8).

A base do tratamento da DA € sintomatica: manejam-se disturbios comportamentais, bem
como se orientam mudangas ambientais e medidas de seguranca (9). Para isso, o tratamento
deve ser multidisciplinar, podendo incluir atividade fisica, terapia cognitivo comportamental e
mudancas nutricionais. Ha, também, alternativas farmacoldgicas que podem ser utilizadas com
objetivo de estabilizar o comprometimento cognitivo e o comportamento, permitindo a
realizacdo das atividades da vida diaria. Dentre as alternativas citam-se os inibidores da
colinesterase (como donepezila, rivastigmina e galantamina) e a memantina, um antagonista
dos receptores N-metil-D-aspartato (NMDA — receptor glutaminérgico) (8).
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