Nota Técnica 187326

Data de conclusao: 18/12/2023 17:54:15

Paciente

Idade: 66 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Primavera de Rondo6nia/RO

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Estadual

Vara/Serventia: Juizado Especial de Pimenta Bueno

Tecnologia 187326

CID: E10.0 - Diabetes mellitus insulino-dependente - com coma
Diagnéstico: Diabetes mellitus insulino-dependente - com coma
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: ACIDO TIOCTICO

Via de administracao: VO
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Posologia: acido tiéctico, 600mg, VO, tomar 1 comprimido em jejum, uso continuo, periodo
indeterminado

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
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: ACIDO TIOCTICO

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: sim, conforme consta
em ficha técnica elaborada pela CONITEC, estédo disponiveis inUmeras alternativas [9]. Entre
elas, amitriptilina, clomipramina, carbamazepina, gabapentina, acido valproico e morfina. Além
disso, o SUS disponibiliza tratamentos ndo farmacoldgicos que podem ser utilizados no
tratamento da dor.

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: ACIDO TIOCTICO
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: ACIDO TIOCTICO

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

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: ACIDO TIOCTICO

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O acido tioctico também é
conhecido como acido alfa-lipbico (ALA), € uma molécula derivada do acido caprilico, com forte
acao antioxidante e produzida pelas mitocéndrias [10]. Supde-se que seu efeito neuroprotetor é
alcancado pela reducdo do estresse oxidativo e aumento da microcirculagdo [11].
Farmacocineticamente, o ALA tem uma biodisponibilidade oral de aproximadamente 30%
devido a sua meia-vida sanguinea curta, alta eliminacéo pré-sistémica e efeito de primeira
passagem hepatica [12], por isso o0s estudos conduzidos com ALA administrado via
endovenosa diferem dos resultados obtidos quando administrado via oral. Para nossa
avaliacao, procuramos estudos que avaliam o medicamento administrado por via oral.

Uma metanalise com reviséo sistematica foi realizada com o objetivo de avaliar os efeitos da
administracao oral de ALA versus placebo em pacientes com neuropatia diabética [10]. No
total, foram incluidos 10 ensaios clinicos randomizados que preencheram os critérios de
inclusdo. O desfecho primario analisado foi o TSS, que é calculado somando as pontuacdes
para a presenca, gravidade e frequéncia de quatro sintomas neuropaticos sensoriais,
nomeadamente dor lancinante, sensacdo de queimacdo, sensagao de formigamento e
dorméncia durante o sono. Uma pontuacéo TSS pode variar de 0 a 14,64. A administracéo de
ALA teve uma diferenca média de -1,69 na pontuacdo de TSS (IC 95% -1,57, -1,08) com
relacdo ao placebo, mas a confiabilidade desse achado é baixa pois apenas 6 ensaios foram
incluidos no calculo. Os autores concluiram que o ALA teve efeitos favoraveis nos sintomas
sensoriais, mas nao na poténcia muscular ou na conducgéo nervosa. Ainda é informado que a
metandlise apresenta quatro limitagcbes: numero pequeno de estudos incluidos, falta de
resultados unificados, tamanho de amostra pequeno e heterogeneidade.

Outra metanélise analisou eficacia e seguranca da administracdo do ALA no tratamento de
sindromes dolorosas [13]. Nesse estudo houve uma reducéo na pontuagcéo TSS de -1,80 (IC
95% = -2,11 a —1,50) em comparacgao ao placebo, a maioria dos estudos incluidos eram sobre
0 uso no tratamento da polineuropatia diabética. Foram incluidos estudos que utilizaram a
administracdo endovenosa do farmaco, pois o estudo analisado que utilizava administracao
oral foi excluido da metanalise.

ltem Descricéao Quantidade Valor unitario Valor Total
ACIDO TIOCTICO 600 MG COM REV13 R$ 119,49 R$ 1.553,37
CT FR VD AMB X
30

* Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Pre¢co maximo de
venda ao governo (PMVG) em Rondénia (ICMS 17,5%). O PMVG é o resultado da aplicagao
do Coeficiente de Adequacéo de Precos (CAP) sobre o Preco Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugéao n°. 3, de 2 de margo de 2011, é um
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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.

Em consulta a tabela CMED, no site da ANVISA, realizada em de novembro de 2023,
selecionou-se alternativa de menor custo. Com base na prescricdo juntada ao processo foi
elaborada a tabela com o custo estimado para um ano de tratamento.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: incerto, possivel reducao dos sintomas
clinicos da neuropatia periférica porém de pequena magnitude e pouca relevancia clinica.

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

Conclusao

Tecnologia: ACIDO TIOCTICO
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Existem estudos que sugerem discreto beneficio do acido tioctico, de relevancia
clinica incerta e apenas ndao comparacdo com placebo, faltando evidéncias comparadas ao
tratamento ativo. Existem alternativas no SUS com melhor evidéncia para o manejo da dor
crdnica da neuropatia diabética, como por exemplo a amitriptilina e a gabapentina.

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: RO - Rondbnia
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informagodes: Segundo breve laudo médico a paciente apresenta hipertenséo arterial,
diabetes do tipo Il e neuropatia diabética. E informado que a paciente ja utilizou os
medicamentos losartana potassica e hidroclorotiazida sem maiores informagdes a respeito da
posologia utilizada ou tempo de tratamento até a interrupcdo. Nesses termos, pleiteia os
medicamentos acido tiéctico, atenolol com clortalidona e olmesartana com hidroclorotiazida. A
presente nota técnica sera a respeito do acido tioctico para o tratamento da neuropatia
diabética.

As neuropatias periféricas diabéticas compreendem um grupo heterogéneo de disturbios
resultantes de danos ao sistema nervoso periférico, manifestando-se frequentemente como dor
e/ou sensacgOes alteradas nas extremidades, como formigamento, e que afetam até 50% dos
pacientes com diabetes. Acredita-se que a hiperglicemia prolongada, o estresse oxidativo e
inflamatoério e a dislipidemia (no diabetes tipo 2) sejam fatores-chave na patogénese e na
progressao da doenca. O tipo mais comum é a polineuropatia simétrica distal (muitas vezes
sindnimo do termo neuropatia periférica diabética)[1]. O diagndstico pode ser feito a partir da
histéria clinica e dos achados no exame fisico.

O tratamento é multidisciplinar e envolve principalmente otimizar o controle da glicemia para
retardar a progressao da neuropatia periférica diabética e o tratamento da dor relacionada a
neuropatia diabética dolorosa. As classes de medicamentos eficazes para o tratamento da
neuropatia diabética dolorosa incluem gabapentindides, inibidores da recaptacao de serotonina-
norepinefrina (IRSNs), blogueadores dos canais de sodio e antidepressivos triciclicos [1].
Muitos dos pacientes com polineuropatia diabética acabam por evoluir com dor crénica devido
ao quadro avancgado e o dificil manejo desta condicdo [1]. Neste caso, as op¢des terapéuticas
para manejo de dor crbnica, inclusive da neuropatia diabética, se enquadram em seis
categorias principais: abordagens farmacoldgicas, medicina fisica e reabilitacdo ou fisiatria,
medicina comportamental, neuromodulacgéo, intervencado de cunho psicolégico e tratamentos
cirurgicos [2]. Deve-se priorizar abordagens conjuntas e coordenadas por uma equipe
multidisciplinar, em que a medicac&o n&do é foco unico do tratamento. Apesar dos avangos no
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campo, o tratamento farmacoldgico raramente resulta no alivio completo da dor: menos de 50%
dos pacientes respondem a primeira linha de tratamento [3,4]. Recomenda-se a utilizacao de
antidepressivos triciclicos com destaque a amitriptilina, amplamente estudada e disponivel pelo
SUS [3-5]. Em caso de falha terapéutica, pode-se associar anticonvulsivantes. Dentre eles,
trés farmacos apresentam evidéncias de melhor qualidade para tratamento de dor crénica:
gabapentina, pregabalina e carbamazepina ou oxcarbazepina [6]. Cabe constar que a
gabapentina e a carbamazepina estao disponiveis pelo SUS [7]. Mais recentemente, debate-
se sobre a utilizagdo de anticonvulsivantes como parte do tratamento [8].
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