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1. RESUMO EXECUTIVO

Solicitacao

“Venho solicitar nota técnica sobre a eficacia do medicamento RIVASTIGMINA
para portadores de Alzheimer.

A recusa no fornecimento funda-se na alegacdo de que o medicamento n&o
tem eficacia apos determinado estagio da doenca.

Favor atender, com brevidade, trata-se de pessoa idosa com 77 anos de
idade.”

1.1. RECOMENDAC}AO

e O tratamento da Doenca de Alzheimer é prolongado, visa a
estabilizacdo da doenca e postergar a perda da cognicdo e da
memadria assim como manter a independéncia para atividades de
vida diaria. Atualmente a doenca ndo tem cura e por isto sua
abordagem deve ser multidisciplinar, envolvendo os diversos
sinais e sintomas da doenca e suas peculiaridades de condutas.

e Andlise da literatura mostra que os medicamentos de primeira linha
para tratamento dessa doenca sao donepezila, galantamina e
rivastigmina - todos fornecidos pelo SUS.

e A portaria N° 491, DE 23 DE SETEMBRO DE 2010 define que para o
fornecimento do medicamento rivastigmina o0 paciente deva
encontrar-se no estagio de deméncia leve ou moderada.

e Nao ha evidencias cientificas robustas que comprovem que a
rivastigmina seja util no tratamento da deméncia avancada.
Atualmente, € consenso de que o tratamento medicamentoso seja
substituido por medidas paliativas como controle da dor, suporte
nutricional, aconselhamento familiar e atendimento domiciliar em

pacientes portadores de deméncia grave.



2. ANALISE DA SOLICITACAO

2.1. PERGUNTA CLINICA ESTRUTURADA.
Populacao: Paciente com doenca de Alzheimer.
Intervencédo: Rivastigmina
Comparacéo: donepezila, galantamina.
Desfecho: melhora ou manutencdo da cognicdo e memdria, manutencao das

atividades de vida diaria.

2.2. CONTEXTO(1-3)
A Doenca de Alzheimer (DA) é um transtorno neurodegenerativo progressivo e
fatal que se manifesta por deterioracdo cognitiva e da memoria,
comprometimento progressivo das atividades de vida diaria e uma variedade
de sintomas neuropsiquiatricos e de alteraces comportamentais. No Brasil, a
prevaléncia de deméncia na populacdo com mais dos 65 anos foi de 7,1%,
sendo que a DA foi responsavel por 55% dos casos(2).
A DA se instala, em geral, de modo insidioso e se desenvolve lenta e
continuamente por varios anos. A etiologia de DA permanece indefinida,
embora progresso consideravel tenha sido alcancado na compreenséao de seus
mecanismos bioquimicos e genéticos (3).
Embora ndo haja cura para DA, a descoberta de que é caracterizada por déficit
colinérgico resultou no desenvolvimento de tratamentos medicamentosos que
aliviam os sintomas e, assim, no contexto de alguns paises onde esta questao
€ extremamente relevante, retardam a transferéncia de idosos para clinicas
(nursing homes). Inibidores da acetilcolinesterase séo a principal linha de
tratamento da DA. Tratamento de curto prazo com estes agentes tem mostrado
melhora da cognicdo e de outros sintomas nos pacientes com DA leve a
moderada.
O tratamento da DA deve ser multidisciplinar, envolvendo os diversos sinais e
sintomas da doenca e suas peculiaridades de condutas.
O objetivo do tratamento medicamentoso € propiciar a estabilizacdo do
comprometimento cognitivo, do comportamento e da realizacdo das atividades
da vida diaria (ou modificar as manifestacdes da doenca), com um minimo de

efeitos adversos.



2.3. DESCRI(}AO DA TECNOLOGIA A SER AVALIADA (4)
Principio Ativo: Rivastigmina.
Sua forma de apresentacdo é em capsulas de 1,5, 3,0, 4,5 e 6,0 mg ou solucéo
oral 2 mg/mL.
A rivastigmina tem indicacdo de bula para o tratamento de pacientes com
deméncia leve a moderadamente grave do tipo Alzheimer, também conhecida
como doenca de Alzheimer provavel ou doenca de Alzheimer.

2.4. DISPONIBILIDADE NO SUS
Este medicamento é fornecido pelo SUS
Existe diretriz de utilizacdo no SUS?
Sim — Portaria N° 491, DE 23 DE SETEMBRO DE 2010, Secretaria de
Assisténcia a Saude.
Para a Doenca de Alzheimer Doenca de Alzheimer Doenca de Alzheimer (CID-
10: G30.0, G30.1 e G30.8), o SUS oferece tratamento medicamentoso no
ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, o qual
busca prover a integralidade de tratamento no ambito do sistema.
O Protocolo Clinico dessa doenca esta regulamentado por meio da Portaria N°
491, de 23 de setembro de 2010, onde se observa as diretrizes terapéuticas da
Doenca de Alzheimer(1).
Os medicamentos disponibilizados para a doenca de Alzheimer sao:
rivastigmina e galantamina que pertencem ao grupo 1B (financiamento é de
responsabilidade do Ministério da Saude, por transferéncia de recursos
financeiros do Fundo Nacional de Saude para o Fundo Estadual de Saude) e
donepezila que pertencem ao grupo 1A (financiamento é de responsabilidade

do Ministério da Saude por aquisicéo centralizada).

2.5. PRECO DO MEDICAMENTO?:
Rivastigmina® 1,5 mg, caixa com 30 comp — R$127,88

a Preco fabrica dos medicamentos, obtido no portal da ANVISA, atualizado em 30/04/2013, disponivel em
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/b60456804f79d6ffaecb4ff9a71dcc661/LISTA+CONF
ORMIDADE 2013-04-30.pdf?MOD=AJPERES, acesso em 30/05/2013



http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/b60456804f79d6ffaeb4ff9a71dcc661/LISTA+CONFORMIDADE_2013-04-30.pdf?MOD=AJPERES
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/b60456804f79d6ffaeb4ff9a71dcc661/LISTA+CONFORMIDADE_2013-04-30.pdf?MOD=AJPERES

3.

RESULTADOS DA REVISAO DA LITERATURA(1,5,6)

De acordo com a Portaria N° 491, DE 23 DE SETEMBRO DE 2010(1),

Secretaria de Assisténcia a Saude, o medicamento rivastigmina pode ser

fornecido aos pacientes portadores de doenca de Alzheimer (DA) desde que

estes comtemplem os critério listados abaixo:

Diagnostico de DA provavel

MEEM com escore entre 12 e 24 para pacientes com mais de 4 anos de
escolaridade ou entre 8 e 21 para pacientes com até 4 anos de
escolaridade ou Escala CDR 1 ou 2, ou seja, deméncia leve ou
moderada (vide anexo 1);

Exames de tomografia computadorizada ou ressonancia magnetica do
encéfalo e exames laboratoriais que afastem outras doencas frequentes
nos idosos que possam provocar disfungdo cognitiva: hemograma
(anemia, sangramento por plaquetopenia), avaliacdo bioquimica
(dosagem alterada de soédio, potassio, glicose, ureia ou creatinina),
avaliacao de disfuncao tiroidiana (dosagem de TSH), sorologia para lues

(VDRL) e nivel sérico de vitamina B12.

De acordo com a avaliagdo cognitiva, sdo considerado paciente portadores de

deméncia grave 0s que apresentam 0s seguintes sintomas (vide anexo para

critérios para deméncia leve, moderada e grave):

Perda de memoaria grave. Permanecem apenas fragmento de memoria;
Dificuldade para se orientar no tempo e no espac¢o. Permanece apenas
com orientacéo pessoal.

Incapaz de resolver problemas ou de ter qualquer juizo critico

Sem possibilidade de desempenho de atividades fora de casa. Parece
muito doente para ser levado a atividades fora de casa.

Sem atividades intelectuais, mesmo em casa.

Necessita de muito auxilio nos cuidados pessoais. Em geral portador de

incontinéncia vesical/fecal.

Para os pacientes que preenchem estes critérios foram realizados estudos que

confirmam o beneficio da introducdo da rivastigmina no tratamento da

deméncia. Desde a introducdo do primeiro inibidor da acetilcolinesterase, 0s

farmacos colinérgicos donepezila, galantamina e rivastigmina séo considerados



os de primeira linha, estando todos eles recomendados para o tratamento da
DA leve a moderada. Os inibidores da colinesterase mostram maior eficacia
sobre a fung¢do cognitiva, atividades de vida diaria, comportamento e estado
clinico global comparada a do placebo bem como mais efeitos adversos, como
nausea, anorexia, vomitos, cefaleia e dor abdominal, associados com o inibidor
da colinesterase do que com o placebo.(1)

Em 2008, uma revisédo sistemética realizada por Raina et al(6). em pacientes
com a Doenca de Alzheimer leve a moderada avaliou as evidéncias de eficacia
dos medicamentos donepezil, galantamina, rivastigmina, tacrina e a
memantina. Os autores concluiram que, para o tratamento desta doenca, 0s
inibidores da colinesterase (entre eles a rivastigmina) podem melhorar os
sintomas, principalmente nos dominios da cognicdo e da funcdo global.
Comparacbes diretas entre essas drogas sdo limitadas e ndo sugerem
diferencas importantes.

Ndo hé& evidencias cientificas robustas que comprovem que a
rivastigmina seja Gtil no tratamento da deméncia avancada. Atualmente, €
consenso de que o tratamento medicamentoso seja substituido por
medidas paliativas como controle da dor, suporte nutricional,
aconselhamento familiar e atendimento domiciliar em pacientes

portadores de deméncia grave.(5)

3.1. CONCLUSAO:

e O tratamento da Doenca de Alzheimer € prolongado, visa a
estabilizacdo da doenca e postergar a perda da cognicdo e da
memaoria assim como manter a independéncia para atividades de
vida diaria. Atualmente a doenca ndo tem cura e por isto sua
abordagem deve ser multidisciplinar, envolvendo os diversos
sinais e sintomas da doenca e suas peculiaridades de condutas.

e Andlise da literatura mostra que os medicamentos de primeira linha
para tratamento dessa doenca sao donepezila, galantamina e
rivastigmina - todos fornecidos pelo SUS.

e A portaria N° 491, DE 23 DE SETEMBRO DE 2010 define que para o
fornecimento do medicamento rivastigmina o0 paciente deva

encontrar-se no estagio de deméncia leve ou moderada.



N&do ha evidencias cientificas robustas que comprovem que a
rivastigmina seja util no tratamento da deméncia avancada.
Atualmente, € consenso de que o tratamento medicamentoso seja
substituido por medidas paliativas como controle da dor, suporte
nutricional, aconselhamento familiar e atendimento domiciliar em

pacientes portadores de deméncia grave.
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ANEXO
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