Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais

Av. Augusto de Lima, 1549, 3° andar, sala P-358, Forum Lafayette
Belo Horizonte — MG CEP 30190-002

NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiza de Direito Dra. Fernanda Icassatti Corazza
PROCESSO N°.: 00751666620188130035

CAMARA/VARA: 12 Vara

COMARCA: Araguari

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: J. C. S.

IDADE: 64 anos

PEDIDO DA ACAO: Medicamentos Neupro (rutigotina), 1 adesivo/dia e Prolopa

DR (levodopa 200mg + benzerazida 50mg) 3 comp/dia,

DOENCA(S) INFORMADA(S): G 20

FINALIDADE / INDICACAO: Tratamento de Parkinson em fase avancada
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 32.664

NUMERO DA SOLICITACAO: 2017.000710

Il — PERGUNTAS DO JUIiZO: Preciso saber se tal tratamento, com ambas as

medicacles, ja € disponibilizado pelo SUS ou, em caso negativo, se o SUS
fornece alguma alternativa “igualmente eficaz". Desde ja, agradeco a
colaboracao e aguardo uma resposta precisa para decidir acerca do pedido.
Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo médica datada 12/06/2018, 24/07/2018 de

trata-se de JCS de 64, com diagndstico de Doenca de Parkinson avancado,

doenca progressiva, apresentando pendéncia para as atividades da vida diéria.
Histérico de uso dos farmacos fornecidos pelo SUS (amantina, biperideno,
pramipexol, amitriptiina e levodopa-benzerazida), com esgotamento deste
recurso, pois a evolucdo da doenca levou a incapacidade destas drogas de
manterem a independéncia do paciente. Necessita do uso de levodopa DR e
Rotigotina (Neupro), para recuperacdo da independéncia e melhoria da
gualidade de vida.
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A doenca de Parkinson (DP), € uma doenca degenerativa cujas
alteracbes motoras decorrem principalmente da morte de neurdnios
dopaminérgicos da substancia nigra, que apresentam inclusdes
intracitoplasmaticas conhecidas como corpusculos de Lewy. Por ser uma doenca
degenerativa usualmente acarreta incapacidade grave apos 10 a 15 anos, ja
gue estima-se uma taxa de morte dos neurdnios da substancia nigra de 10% ao
ano. Suas principais manifestagcbes motoras incluem tremor de repouso,
bradicinesia, rigidez com roda denteada e anormalidades posturais.
Entretanto existem podem ocorrer alteracfes além do sistema nigroestriatal
capazes de explicar uma série de sintomas e sinais ndo motores, tais como
alteracdes do olfato, disturbios do sono, hipotensédo postural, constipacéo,
mudancas emocionais, depressdo, ansiedade, sintomas psicoticos, prejuizos
cognitivos e deméncia, entre outros. A evolucdo, gravidade e a progresséo dos
sintomas da DP variam enormemente de um paciente para outro. Até o
momento ndo se dispde de exame ou teste diagnostico para essa doenca.
Assim seu diagnostico é clinico e requer a identificacdo de alguma
combinagdo dos sinais motores cardinais como tremor de repouso, bradicinesia,
rigidez plastica com presenca de roda denteada, tremor de repouso e
anormalidades posturais.

A degeneracao progressiva da DP apresenta elevado impacto social e
financeiro, particularmente na populagcdo mais idosa. Estima-se que o custo
anual mundial com medicamentos antiparkinsonianos esteja em torno de 11
bilhGes de dolares, sendo o tratamento cerca de trés a quatro vezes mais caro
para 0s pacientes na fase avancada da doenca. O tratamento em geral é
medicamentoso, mas existe a possibilidade de realizacdo de cirurgia para
implante de estimulador cerebral profundo para melhor controle da doenca, nao
sendo este, um procedimento curativo. Somente devera ser considerada a
cirurgia em pacientes que ndo conseguem obter um controle adequado

com terapia medicamentosa otimizada. Consequentemente o objetivo inicial
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do tratamento deve ser a reducdo ou parada da progressédo da doenca e o
controle dos sintomas, utilizando-se de drogas que produzam melhora
funcional, com um minimo de efeitos adversos e sem induzir o
aparecimento de complicagdes. A natureza progressiva da DP e suas
manifestacdes clinicas (motoras e ndo motoras), associadas a efeitos colaterais
precoces e tardios da intervencéo terapéutica, tornam o tratamento da doenca
bastante complexo. E importante destacar que o grau de resposta aos
medicamentos vai decrescendo com a progressdo da doenca e novos
sintomas vao surgindo. Medicamentos com finalidade de neuroprotecédo ou
modificacdo do curso clinico na DP € uma meta ainda néo atingida até o
momento, e nenhum medicamento possui recomendacao na pratica clinica para
esses propoésitos, entretanto a vitamina E, a rasagilina e a selegilina tém sido
utilizadas com esta finalidade.

O tratamento sintomético deve ser instituido no momento do diagnastico.
A escolha do medicamento mais adequado devera levar em consideracao
fatores como estagio da doenca, sintomatologia presente, ocorréncia de
efeitos colaterais, idade do paciente, medicamentos em uso e seu custo. A
definicdo de incapacidade funcional deve ser considerada em bases individuais,
pois existirdo distintas implicacdes funcionais para diferentes individuos. Os dois
principais medicamentos utilizados para tratar os sintomas da DP sao os
agonistas dopaminérgicos (pramipexol, clozapina, cabergolina, bromocriptina,
rotigitina) e a levodopa. Outras drogas podem ser usadas a depender da
necessidade do controle de sintomas como anticolinérgicos, inibidores da
MAO, amantadina, agonistas dopaminérgicos e inibidores da COMT
(biperideno, triexifenidil, entacapona, tolcapona). A levodopa € o medicamento
mais efetivo no controle dos sintomas da DP, especialmente rigidez e
bradicinesia, e sua utilizacdo foi um importante avang¢o terapéutico, que
produziu beneficios clinicos para praticamente todos o0s pacientes e

reduziu a mortalidade. No entanto, a levodopa deve ser utilizada com cautela
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nas fases iniciais da DP, pois a longo prazo ocorre aumento do risco de efeitos
adversos, como flutuacbes motoras, discinesias e complicacdes
neuropsiquiatricas. Além disso, os pacientes podem apresentar sintomas que
ndo respondem adequadamente a terapia com levodopa, tais como
congelamento, instabilidade postural, disfungcdes autonémicas e deméncia.

Os agonistas dopaminérgicos, apresentam também bons resultados
no controle dos sintomas da DP. Existem varios medicamentos disponiveis
nesta classe, que apresentam diferencas farmacocinéticas e diferentes
sitios de ligacdo, porém sdo muito similares. Em uma meta-anélise, foi
avaliada a eficacia de agonistas dopaminérgicos (pramipexol, rotigotina e
ropinirol) no tratamento da DP inicial e avancada. A andlise incluiu um total
de 23 ensaios clinicos, dos quais apenas trés foram comparacfes diretas entre
tratamentos ativos. Desfechos clinicos foram avaliados em dois periodos (de 11-
16 semanas e de 24-28 semanas de tratamento), ndo sendo observada
diferenca significativa entre os diferentes agonistas. Concluiu-se que a
eficicia das alternativas avaliadas foi similar em ambas as fases da doenca.
Em relacdo a levodopa, 0s agonistas dopaminérgicos apresentam um beneficio
tedrico de uma meia vida longa sobre a dopamina, resultando em menor
estimulacéo pulsétil dos receptores de dopamina, o que poderia reduzir o risco
do desenvolvimento de discinesias e flutuacbes motoras. De fato, pacientes
tratados com levodopa apresentam maior numero de flutuagc6es motoras e
discinesias do que os tratados com pramipexol e cabergolina. No entanto,
essas diferengcas entre agonistas e levodopa parecem desaparecer em
longo prazo, e 0s pacientes acabam apresentando a mesma frequéncia de
complicagcdes motoras independentemente do tratamento que receberam
nos primeiros anos da doenca. As Recomendacdes no Tratamento da
Doenca de Parkinson, elaboradas pelo Departamento Cientifico de Transtornos
do Movimento (DCTM), da Academia Brasileira de Neurologia, estabelecem

gue os agonistas dopaminérgicos podem ser utilizados na fase inicial da
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DP, pois reduzem o risco de discinesias e permitem postergar a introducao
dalevodopa, ou utiliza-la em doses menores.

O SUS, disponibiliza através do protocolo clinico de diretrizes
terapéuticas para a Doenca de Parkinson, através do componente
especializado de assisténcia farmacéutica, o0s seguintes farmacos:
levodopa/carbidopa, levodopa/benserazida, bromocriptina, pramipexol,
amantadina, biperideno, triexifenidil, selegilina, tolcapona, entacapona,
clozapina, rasagilina.

O Prolopa® DR (levodopa 200 mg/benserazida 50 mg), segundo a bula
Anvisa € indicado para todos os estagios da doenca de Parkinson,
independentemente da duracdo ou gravidade da doenca. Essa formula foi
concebida para otimizacdo da duracdo do efeito do medicamento,
apresentando o rapido inicio de acdo dos comprimidos convencionais e,
ao mesmo tempo, uma duracdo de acdo mais prolongada, caracteristica do
produto Prolopa® HBS. O tempo meédio estimado para o inicio da acéo
terapéutica de Prolopa® DR é de, aproximadamente, 40 minutos. Apesar do
racional tedrico da utlizagdo da mesma, ndo ha nenhum estudo clinico
controlado com a referida apresentacdo. Estd apresentacdo né&o esta
disponivel no SUS. No SUS a formulacdo padrao disponivel é a levodopa
100 mg/benserazida 25 mg (Prolopa HBS). Nao existe evidéncia de que o
Prolopa DR seja superior a apresentacao padrédo de levodopa/benserazida.

A rotigotina (Neupro®) € um agonista da dopamina néo ergolinico
indicado para o tratamento de sinais e sintomas da doenga de Parkinson,
tanto no estagio inicial da doenca quanto no avancado, disponivel na forma de
um sistema transdérmico (adesivo), segundo a bula da ANVISA. Esta droga
ndo esta disponivel no SUS. Age estimulando certos tipos de células que
se ligam aos receptores dopaminérgicos no cérebro, reduzindo os sinais e
sintomas da Doenca de Parkinson. Tem como reagfes adversas muito comuns a

sonoléncia, tontura, dor de cabeca; nausea, vomito e reacbes no local de
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aplicacédo (eritema, prurido, irritacdo, rash, dermatites, vesiculas, dor, eczema,
inflamacéo, hipersensibilidade, inchaco, descoloracdo, urticaria, esfoliacbes e
papulas), podendo, também, ser observado hipotensdo arterial, alucinacoes,
confusdo, sonoléncia extrema, movimentos involuntarios e convulsdes. Alem da
liberacdo transdérmica, apresenta como beneficios a ndo interagcdo com
alimentos e o metabolismo de primeira passagem dos medicamentos orais,
podendo propiciar, aos pacientes com sintomas gastrintestinais (azia,
nausea, dor abdominal, vomitos, flatuléncia e diarreia), uma possivel melhoria
dos sintomas. Estudos mostraram sua eficacia em monoterapia para o
tratamento na fase inicial da DP, entretanto, ndo demonstram, até o
momento, diferenca significativa entre a rotigotina e demais agonistas
dopaminérgicos, evidenciando auséncia de sua superioridade, frente aos
demais agonistas dopaminérgicos. Vale ressaltar que também, ndo ha
estudos farmacoecondmicos que possam respaldar a CONITEC sua
inclusdo no PCDT da DP e consequentemente no SUS.

Concluséo: considerando o caso em tela, paciente de 64 anos com diagndstico
de Doenca de Parkinson avancada, doenca progressiva, apresentando
pendéncia para as atividades da vida diaria. Historico de uso dos farmacos
fornecidos pelo SUS, com esgotamento deste recurso, pleiteando o uso de
rotigotina e levodopa DR, para recuperacao de sua independéncia.

A DP é uma doenca degenerativa cujas alteracdes motoras decorrem
principalmente da morte de neurdnios dopaminérgicos da substancia nigra,
gue acarreta incapacidade grave ap6s 10 a 15 anos de doenca.

Conforme a literatura, inexiste tratamento curativo para a Doenca de
Parkinson. O tratamento visa a reducdo ou parada da progressdo da
doenca e o controle dos sintomas, com drogas que produzam melhora
funcional, minimo de efeitos adversos, sem induzir o aparecimento de
complicagcdes. Os dois principais medicamentos utilizados para tratar os

sintomas da DP s&o os agonistas dopaminérgicos e a levodopa, sendo esta
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ultima, o medicamento mais efetivo no controle dos sintomas da DP.

A rotigotina € agonista da dopamina indicado para o tratamento de
sinais e sintomas da doenca de Parkinson, ndo disponivel no SUS.
Estudos ndo demonstraram, até o momento, diferenca significativa entre a
rotigotina e demais agonistas dopaminérgicos, demonstrando que é uma
droga similar as disponiveis no SUS.

O Prolopa DR, néo € diponibilizado pelo SUS uma vez que néo existe
evidéncia de que o mesmo seja superior a apresentacdo padrdo de
levodopa 100 mg/benserazida 25 mg (Prolopa HBS) disponivel no SUS.
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