Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais

RESPOSTA TECNICA

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO
SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dra Karla Larissa Augusto de Oliveira
Brito
PROCESSO N° 50040273220198130035
SECRETARIA:Unidade Jurisdicional do Juizado Especial de Araguari
COMARCA: Araguari
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE: LAS
IDADE: 41
PEDIDO DA ACAO: Raxone® (idebenona)
DOENCA(S) INFORMADA(S): H472
FINALIDADE / INDICACAO: neurite 6ptica de Lerner
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG - nao informada
NUMERO DA SOLICITACA0:2019 001430
Il - PERGUNTAS DO JUIiZO:
1) O medicamento IDABENONE 450 mg € indicado para o tratamento da

neurite éptica de Lerner?

2) Considerando que o preco médio do medicamento € R$ 532,00 a caixa
com 60 capsulas, existe outro medicamento com mesmo principio ativo por
menor preco?

3) Existe outro farmaco que possa ser adquirido pelo SUS para o tratamento
da referida doenga?

lll — CONSIDERACOES:

> Neuropatia Optica hereditaria de Leber (LHON) é uma doenca

hereditaria rara doenca mitocondrial que causa reducédo da visdo dentro um
ano apos o inicio dos sintomas. Na Europa, cerca de 2 em cada 100.000
pessoas sofrem de LHON . A causa € uma mutacao pontual da mitocéndria

DNA que € herdado maternalmente. Isso leva a uma disfuncdo NADH
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desidrogenase (nicotinamida adenina dinucleotideo desidrogenase) no
complexo 1 da cadeia respiratéria, o que leva uma producéo reduzida de
ATP(Trifosfato de adenosina) e aumento do de estresse oxidativo . Em mais
de 90% dos doentes estara presente uma mutacao genética.Existem outros
fatores que favorecem a manifestacdo da doenca como toxinas,fatores
hormonais ou estresse mental . Contudo at¢é o momento somente o

tabagismo € detectado como um fator de risco.

> Informacdes descritas pelo fabricante do produto :

A idebenona, uma benzoquinona de cadeia curta, € um antioxidante
considerado como tendo capacidade para transferir eletroes diretamente
para o complexo lll da cadeia transportadora de eletrdes mitocondrial,
contornando, desse modo, o complexo | e restaurando a geracéo de energia
celular (ATP) sob condicbes experimentais de deficiéncia de complexo |. Da
mesma forma, na neuropatia Otica hereditaria de Leber (LHON), a idebenona é
capaz de transferir eletrdes diretamente para o complexo Il da cadeia
transportadora de eletrdes, ignorando assim o complexo | afetado pelas trés
mutacdes principais do ADNmt causadoras da LHON, e restaurando a
geracgdo celular de ATP. 6 De acordo com este modo de acdo bioquimico, a
idebenona pode reativar as células ganglionares da retina (CGR) viaveis
mas inativas em doentes com LHON. Dependendo do tempo decorrido
desde o inicio dos sintomas e da percentagem de CGR ja afetadas, a
idebenona pode promover a recuperacdo da visdo em doentes que
apresentam perda de visdo. A seguranca e a eficacia clinica da idebenona
na LHON foram avaliadas num estudo com dupla ocultacdo, aleatorizado e
controlado por placebo (RHODOS).

Indicacbes terapéuticas Raxone € o tratamento da deficiéncia visual em
doentes adolescentes e adultos que sofrem de neuropatia optica .

> Na sua reunido de 14 a 16 de julho de 2015, o Comité dos
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Medicamentos Orfidos (COMP) da Agéncia Europeia de Medicamentos reviu
a designacdo do Raxone (idebenona) como medicamento orfao para o
tratamento da neuropatia Optica hereditaria de Leber. O comité avaliou se,
no momento da autorizacdo de introducdo no mercado, o medicamento
ainda cumpria os critérios para a designacdo de orfaos. A designacédo de
medicamento orfédo

N&o existem dados relativos a um tratamento continuo superior a 6 meses
com a idebenona obtidos em ensaios clinicos controlados.

IV — CONCLUSAO

(o) Uma terapia causalmente segura LHON ainda ndo esta disponivel.

Embora que se encontra desde 2015 na Unido Europeia Unido aprovado
droga ldebenona terapeuticamente disponivel.

(o) N&o existem dados relativos a um tratamento continuo superior a 6
meses com a idebenona obtidos em ensaios clinicos controlados

(o) Estudo de 2019 confirmam uma tendéncia da melhora da acuidade
visual com o uso de Raxone

(o) N&o existem dados de literatura que comprovem a eficacia do Raxone

no tratamento da doenca nem como estudos de custo/efetividade

V — REFERENCIAS:
Portal CNJ

Portal da Anvisa

CONITEC

European Medicine Agency

J Fr Ophtalmol. 2019 Mar;42(3):269-275. doi: 10.1016/}.jf0.2018.06.010. Epub
2019 Feb 1

VI — DATA: 04/09/2019

NATJUS TIMJ
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https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/30712826

