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1. RESUMO EXECUTIVO

Informacdes encaminhadas

Solicitar informacdes técnicas para subsidiar decisao liminar pleiteada em acao
de obrigacao de fazer em que o requerente afirma ter sido vitima de um AVC,
recebendo prescricdo médica para utilizacdo do medicamento Sygen 100 mg
para uso diario, por 80 dias. Nos autos ha o

receituario médico do neurologista e a informacdo do Municipio de que referido
medicamento néo consta da lista RENAME.



1.1. RECOMENDACAO

Ndo existem evidéncias de beneficios no uso de monossialogangliosideo
sbédico em pacientes com AVC.

Ha risco de efeitos colaterais graves com a sua utilizacao.

2. ANALISE DA SOLICITACAO

2.1. PERGUNTA CLINICA ESTRUTURADA.
Populacao: paciente com Acidente Vascular Cerebral (AVC)
Intervencéo: Sygen®
Comparacéo: tromboliticos, anticoagulantes, placebo.

Desfecho: recuperacao das funcdes neuroldgicas

2.2. CONTEXTO
As doencas cerebrovasculares estdo no segundo lugar no topo de doencas
gue mais acometem vitimas com 6bitos no mundo, perdendo a posicdo apenas
para as doencas cardiovasculares. As pesquisas indicam que esta posicao
tende a se manter até o ano de 2030.
Embora ap6s um AVC, normalmente, ocorra certo grau de retorno motor e
funcional, muitos sobreviventes apresentam consequéncias cronicas que sao,
usualmente, complexas e heterogéneas, podendo resultar problemas
em varios dominios da funcionalidade. Essa funcionalidade se refere a
capacidade de realizar atividades do dia- -a-dia, seja no aprendizado e
aplicacdo de conhecimentos (atencdo, pensamento, calculos, resolucédo de
problemas); na comunicacgao (linguagem falada, escrita); na mobilidade
(manutencéo da posicao corporal, transferéncias, deambulacéo); no

autocuidado, vida doméstica, interacdo interpessoal e social.*



2.3. TECNOLOGIA SOLICITADA

2.3.1.PRINCIPIO ATIVO: MONOSSIALOGANGLIOSIDEO SODICO
Nome Comercial: Sygen ®.100%

O monossialogangliosideo sédico € a substancia ativa do medicamento Sygen
®. Os dados experimentais demonstraram que o Monossialogangliosideo
(GM1) é capaz de influenciar favoravelmente a retomada de funcbes por
estruturas do sistema nervoso central acometidas por danos de natureza
diversa. O mecanismo basico desse efeito € a atuacdo do gangliosideo GM1
no fendbmeno de neuroplasticidade (sobrevivéncia neuronal, neuritogénese e
sinaptogénese).

Sua forma de apresentacdo é ampola de 100 mg/5 mL.?

Este medicamento néo esta incluido na lista de Assisténcia Farmacéutica
do SUS.

2.3.2.INDICACAO
O uso aprovado pela ANVISA é em estagios iniciais ou adiantados de lesfes

vasculares traumaticas ou agudas do sistema nervoso central (cérebro e

medula espinhal).?

2.3.3.PRECO

CMED 2013: SYGEN — PREGCO VARIA ENTRE R$ 129,61 (CENTO E VINTE E
NOVE REAIS E SESSENTA E UM CENTAVOS) E R$ 219,33 (DUZENTOS E
DEZENOVE REAIS E TRINTA E TRES CENTAVOS). PRECO MEDIO: R$ 174,47
(CENTO E SETENTA E QUATRO REAIS E QUARENTA E SETE CENTAVOS). 3

CUSTO MEDIO TOTAL DO TRATAMENTO ( 80 AMPOLAS): R$ 13.957,60.

2.3.4. TRATAMENTOS OFERECIDOS PELO SUS

Para o AVC agudo, o SUS oferece um protocolo de atendimento com
tromboliticos. Apds as primeiras horas



3. RESULTADOS DA REVISAO DA LITERATURA

De acordo com Revisdo Sistemética realizada por Candelise Livia e Ciccone
Alfonso, ndo ha evidéncias suficientes para concluir que gangliosideos sao
benéficos em Acidente Vascular Cerebral (AVC) agudo. E necessaria
precaucao por causa de relatos de casos esporadicos de sindrome de
Guillain-Barré apés a terapia com gangliosideo.*

Em marco de 2011, reuniu-se a Comisséo de Incorporacédo de Tecnologias do
Ministério da Saude — CITEC, e deliberou por unanimidade pela ndo
incorporacdo do medicamento Sygen® (monossialogangliosideo sodico —
GM1), indicado como coadjuvante no tratamento das sequelas pésictais e pos-
traumaticas do sistema nervoso central, incluindo-se as cerebropatias pos-
isquémicas e pds-hemorragicas.®

Apés a andlise do processo foi constatado o seguinte:

Os estudos contém metodologia aceitavel, mas ndo podem avaliar o efeito
causal do medicamento, ja que na pratica utiliza-se com outros medicamentos
concomitantes como corticoides, tromboliticos e outros, nao se podendo
atribuir qualquer resultado satisfatorio especificamente ao efeito do Sygen®.

O uso de gangliosideos foi associado a Sindrome de Guillain-Barré na década
de 90, e atualmente ndo existe um estudo significativo que o desvincule.

O FDA n&o aprovou o uso de monossialogangliosideo sédico.>
Concluséo:
N&o existem evidéncias de beneficios no uso de monossialogangliosideo

soédico em pacientes com AVC.

Ha risco de efeitos colaterais graves com a sua utilizacao.
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