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INFORMACOES ENCAMINHADAS

Trata-se de paciente com 31 anos (relatérios de dezembro de 2012),
portador de neurite optica, em acompanhamento na Santa Casa de Belo
Horizonte. Restrito a cadeira de rodas, apresenta incontinencia urinaria e fecal,
comprometimento visual e da capacidade motora. Solicita azatioprina 150 mg,
30 capsulas ao més, Lyrica® (pregabalina) 75 mg, 90 capsulas ao meés,
baclofeno 10mg / 90 capsulas més, prednisona 5 mg/ 30 capsulas ao més e
fraldas geriatrica 6 unidades ao dia.

Foi deferida antecipacao de tutela em marco de 2013.

1. RESUMO EXECUTIVO
1.1. CONTEXTUALIZACAO

A neuromielite éptica € uma doenca neurologica que se caracteriza por surtos
de desmielinizacdo do nervo Optico e de parte da medula espinal no nivel
cervical, ou seja, ha uma neuropatia Optica associada a mielopatia cervical.
Pode manifestar-se por um surto agudo Unico, mas mais comumente, em 73%
a 90% dos casos, tem um comportamento recidivante.

O nervo Optico e a medula espinhal cervical sdo locais comumente atingidos
pela esclerose mdltipla e, por isto, muitas vezes é dificil distinguir estas duas
condicoes.

O tratamento da fase aguda da neuromielite optica € feito com corticosteroides
como opcéo de primeira linha.

Apds a melhora dos sintomas da fase aguda, deve-se fazer a prevencdo de
novos ataques por meio do uso de imunossupressores, sendo que a

azatioprina é o agente de primeira escolha.

1.2.  CONCLUSOES
A prednisona pode ser a primeira linha de tratamento para a neurite 6ptica em
sua forma aguda. Esta disponivel na RENAME.
A azatioprina tem indicacdo no tratamento da neuromielite Optica, nos

periodos de remissdo dos sintomas, como tentativa de prevenir novos surtos.



A azatioprina é disponibilizada pelo SUS, via Secretaria Estadual de Saude e
faz parte, também, da RENAME (Relacdo de Medicamentos Essenciais do
Ministério da Saude). Ndo esta prevista para tratamento da neurite Optica
(doenca rara), entretanto, justificativa de uso de azatioprina para essa doenca,
nao prevista no protocolo de dispensacao de medicamentos de alto custo, pode
ser encaminhada para a Diretoria de Medicamentos de Alto Custo da
Secretaria Estadual de Saude.

O baclofeno € usado para tratar a espasticidade, complicacdo possivel da
neurite Optica. Essa medicacdo ndo esta disponivel no SUS.

O SUS fornece medicamentos especificos para o tratamento da esclerose
multipla (via Secretaria Estadual de Saude) e medicacdes para tratar outros
sintomas que podem ocorrer com a progressao da EM, como a espasticidade e
a incontinéncia urinaria.

Para o tratamento da espasticidade estdo disponiveis no SUS na atencao
basica (Municipio): diazepam e clonazepam e no componente especializado
(Estado): toxina botulinica.

Para o tratamento da disfuncao urinaria estao disponiveis no SUS na atencéo
basica (Municipio): diazepam, clonazepam, amitriptilina, clomipramina,
nortriptilina, haloperidol, clorpromazina.

Lyrica® - pregabalina: Nao esta disponivel no SUS. Esse medicamento &
indicado para tratamento da dor neuropatica (que pode ser uma consequéncia
da lesdo medular, porém isso é uma inferéncia) ou epilepsia. Ndo ha descricao
de quadro algico ou qualquer sintoma que justifiqgue a indicacdo do tratamento
com pregabalina. Ha véarias medicacbes disponiveis no SUS, no minimo téao
eficazes quanto a pregabalina para tratamento de dor crbnica; dentre elas a
gabapentina.

Fraldas geriatricas — devido a incontinéncia urinaria e fecal descritas como
complicagdo da neurite Optica, 0 paciente necessita de fraldas geriatricas.
Entretanto, a previsdo para liberacdo de fraldas, pelo Ministério da Saude, se
restringe a pacientes com idade acima de 60 anos (Portaria MS n° 3.219 de 20
de outubro de 2010).


http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2010/prt3219_20_10_2010.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2010/prt3219_20_10_2010.html

ANALISE DA SOLICITACAO

1.3. PERGUNTAESTRUTURADA

Populagéo portadores de neuromielite Optica

Intervengao tratamento com azatioprina, prednisona,
baclofeno e pregabalina

Comparagéo outros tratamentos

;eﬂsgeeghos (resultados  em controle das recidivas da doenca

1.4. CONTEXTUALIZAQAO
A neuromielite 6ptica (NMO) (CID:G36.0) € uma doencga neuroldgica que se
caracteriza por surtos de desmielinizacdo do nervo Optico e de parte da medula
espinal no nivel cervical, ou seja, ha uma neuropatia éptica associada a
mielopatia cervical. Pode manifestar-se por um surto agudo Unico, mas mais
comumente, em 73% a 90% dos casos, tem comportamento recidivante. Em
muitos casos 0 acometimento do nervo éptico e a mielopatia ocorrem de forma
simultanea, enquanto que em alguns pacientes uma das manifestacdes
antecede a outra.
A desmielinizacdo do nervo Optico e da medula espinhal cervical podem ser
manifestacbes também de outras doencas como a esclerose multipla,
encefalomielite disseminada aguda e, mais raramente, de doencgas autoimunes
como o ldpus eritematoso sistémico.
Um auto anticorpo da classe das imunogluobulinas G (IgG) contra uma
proteina da membrana celular de astrdcitos, denominada aquaporina 4 €
encontrado no soro dos portadores de NMO e pode identificar a doengca com
uma sensibilidade de 73% e especificidade de 91%.
O tratamento da fase aguda da neuromielite Optica € feito com
corticosteroides como opcédo de primeira linha. Os casos resistentes aos
corticosteroides podem ser tratados com plasmaférese.
Apds a melhora dos sintomas da fase aguda, deve-se fazer a prevencdo de
novos ataques atraves do uso de imunossupressores, sendo que a azatioprina

€ 0 agente de primeira escolha. A imunossupressao deve ser mantida por pelo


cid:G36.0

menos cinco anos para os portadores de NMO com reacao soro positiva para o

auto anticorpo da classe 1gG contra a aquaporina 4.

1.5. DESCRICAO DA TECNOLOGIA A SER AVALIADA

A azatioprina € um imunossupressor capaz de inibir a funcéo imunoldgica. E
considerada um imunossupressor citotoxico, porque age inibindo a sintese de
DNA. A azatioprina foi um dos primeiros imunossupressores utilizados em
doencas autoimunes. E considerado um medicamento “modificador da doencga”
na esclerose multipla, entretanto, em funcdo de seus efeitos colaterais, €

utilizado em casos selecionados.

A azatioprina é utilizada também para evitar a rejeicdo a transplante de 6érgaos,
no tratamento de alguns tipos de cancer e de algumas condicbes como artrite
reumatoide, colite ulcerativa, lupus eritematoso sistémico e hepatite. Na
esclerose multipla, estudos sugerem que age na reducdo das taxas de surto e

na velocidade da progressao da doenca.
A via de administracdo recomendada da azatioprina é a oral.

A azatioprina é indicada em varias condi¢cdes devido as suas propriedades
antileucémicas e imunossupressoras. O uso no tratamento da esclerose
multipla ou de condi¢cdes que se assemelham a esclerose mdultipla, como a
neuromielite Optica, é devido a sua acdo imunossupressora. A bula do
medicamento prevé o tratamento de doengas de carater autoimune, como
lipus eritematoso sistémico, artrite reumatoide e dermatomiosite, mas néo cita
especificamente a neurite éptica, embora o uso em casos selecionados desta
doenca esteja consagrado.

O baclofeno é um relaxante muscular. Deprime 0 sistema nervoso central por
meio de uma diminuicdo dos neurotransmissores glutamato e aspartato,
inibindo a acado reflexa em nivel espinhal. Os usos aprovados pela ANVISA
sao:

1.Tratamento de espasticidade dos musculos esqueléticos na esclerose

multipla.


http://pt.wikipedia.org/wiki/Glutamato
http://pt.wikipedia.org/wiki/Aspartato

2.Tratamento de estados espasticos nas mielopatias de origem infecciosa,
degenerativa, traumética, neoplasica ou desconhecida, por exemplo: paralisia
espinal espasmddica, esclerose lateral amiotrofica, siringomielia, mielite
transversa, paraplegia ou paraparesia traumatica e compressao do cordao
medular; espasmo muscular de origem cerebral, especialmente decorrente de
paralisia cerebral infantil, assim como decorrentes de acidentes
cerebrovasculares ou na presenca de doenca cerebral degenerativa ou
neoplasica.

A pregabalina (Lyrica®) tem indicacdo de bula para tratamento da dor
neuropatica (dor devido a lesdo e/ou mau funcionamento dos nervos e/ou do
sistema nervoso) em adultos; como terapia adjunta das crises epiléticas
parciais (convulsdes), com ou sem generalizacdo secundaria, em pacientes a
partir de 12 anos de idade; tratamento do Transtorno de Ansiedade
Generalizada (TAG) em adultos; controle de fibromialgia (doenca caracterizada
por dor crbnica em varias partes do corpo, cansaco e alteracdes do sono).

1.5.1. DISPONIBILIDADE NO SUS

A azatioprina 50mg € liberada pela Secretaria Estadual de Saude do Estado
de Minas Gerais, uma vez que esta incluida na Relacdo de Medicamentos do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — Medicamentos de
Alto Custo, desta Secretaria. Embora néo esteja prevista especificamente para
neurite Optica, esta liberada para uma série de doencas autoimunes, inclusive
esclerose multipla. A neurite Optica € uma doenca rara e possivelmente ndo ha
previsao para o uso de azatioprina no protocolo da Secretaria por esse motivo.
Entretanto, mediante justificativa médica encaminhada para a Diretoria de
Medicamentos de Alto Custo o seu uso pode ser liberado como
excepcionalidade.

A azatioprina 50mg também esta incluida na Relacdo de Medicamentos
Essenciais (RENAME) do SUS.

Prednisona — esta disponivel na RENAME.

Baclofeno néo esta disponivel na RENAME

Pregabalina (Lyrica®) — ndo esta disponivel na RENAME



2.  RESULTADO DAREVISAO DALITERATURA

A neurite Optica € uma doenca rara e geralmente grave. Nao ha ensaios
clinicos que comparem a eficacia de diferentes intervencfes no tratamento da
neuromielite dptica aguda e nem nos periodos de remissao, visando prevenir
novos ataques desmielinizantes. Os estudos existentes geralmente s&o relatos
de casos, com baixo nivel de evidéncia. Portanto, a melhor literatura disponivel
para abordagem da doenca tem baixa qualidade metodoldgica.

Na doenca aguda um esteroide oral (prednisona) deve ser a primeira
terapéutica. Em pacientes em que essa medida nao € suficiente, pode-se tentar
a plasmaferese.

Assim que a doenca entra em remissdo, com melhora dos sintomas da fase
aguda, azatioprina ou rituximabe sdo as drogas mais comumente usadas,
embora sua indicacdo provenha apenas de estudos de baixa qualidade
metodolégica.®

A azatioprina é o imunossupressor de escolha no tratamento de prevencéao de
recidivas.

N&do foram encontrados estudos sobre o tratamento da espasticidade
decorrente a neurite O6ptica. Por similaridade de quadro clinico,
descreveremos tratamento da espasticidade associada a esclerose
multipla.

O tratamento da espasticidade pode ser realizado com diversas medicacdes.
Uma revisdo sistematica, estudo de alta qualidade metodoldgica, reuniu Vvarios
estudos que comparavam medicagcbes (baclofeno, dantroleno, tizanidina,
toxima botulinica, vigabatrina, prazepam, treonina e canabindides) com o
placebo ou entre si para o tratamento da espasticidade na esclerose mdultipla e
nao mostrou diferencas na eficacia entre as mesmas.

Outra revisao sistematica, que avaliou as seguintes medicacdes no tratamento
da espasticidade da esclerose multipla: baclofeno, dantroleno, tizanidina e
diazepam, mostrou que o baclofeno, a tizanidina e o diazepan sédo todos

efetivos em reduzir a espasticidade clinica, mas nao levam a melhora funcional

' Trebst C, Jarius S, Berthele A ET al. Update on diagnosis and treatment fo neuromyelitis dptica:
Recomendations of the Neuromyelitis Optica Study Group (NEMOS). J Neurol 2014; 261:1-16



do paciente. Ndo ha nenhuma evidéncia que sugira uma diferenca de

efetividade entre as mesmas.

3. CONCLUSOES

A prednisona pode ser a primeira linha de tratamento para a neurite optica em
sua forma aguda. Esta disponivel na RENAME.

A azatioprina tem indicagdo no tratamento da neuromielite Optica, nos
periodos de remisséo dos sintomas, como tentativa de prevenir novos surtos.

A azatioprina é disponibilizada pelo SUS, via Secretaria Estadual de Saude e
faz parte, também, da RENAME (Relacdo de Medicamentos Essenciais do
Ministério da Saude). Nao esta prevista para tratamento da neurite Optica
(doenca rara), entretanto, justificativa de uso de azatioprina para essa doenca,
nao prevista no protocolo de dispensacédo de medicamentos de alto custo, pode
ser encaminhada para a Diretoria de Medicamentos de Alto Custo da
Secretaria Estadual de Saude.

O baclofeno é usado para tratar a espasticidade, complicacdo possivel da
neurite Optica. Essa medicacdo ndo esta disponivel no SUS.

O SUS fornece medicamentos especificos para o tratamento da esclerose
multipla (via Secretaria Estadual de Saude) e medicacdes para tratar outros
sintomas que podem ocorrer com a progressao da EM, como a espasticidade e
a incontinéncia urinaria.

Para o tratamento da espasticidade estdo disponiveis no SUS na atencao
basica (Municipio): diazepam e clonazepam e no componente especializado
(Estado): toxina botulinica.

Para o tratamento da disfuncao urinaria estado disponiveis no SUS na atencéo
basica (Municipio): diazepam, clonazepam, amitriptilina, clomipramina,
nortriptilina, haloperidol, clorpromazina.

Lyrica® - pregabalina: Nado esta disponivel no SUS. Esse medicamento é
indicado para tratamento da dor neuropatica (que pode ser uma consequéncia
da lesdo medular, porém isso € uma inferéncia) ou epilepsia. Nao ha descricéo
de quadro algico ou qualquer sintoma que justifique a indicacdo do tratamento

com pregabalina. Ha véarias medicacbes disponiveis no SUS, no minimo téo



eficazes quanto a pregabalina para tratamento de dor crbnica; dentre elas a
gabapentina.

Fraldas geriatricas — devido a incontinéncia urinaria e fecal descritas como
complicacdo da neurite Optica, 0 paciente necessita de fraldas geriatricas.
Entretanto, a previsdo para liberacdo de fraldas, pelo Ministério da Saude, se
restringe a pacientes com idade acima de 60 anos (Portaria MS n° 3.219 de 20
de outubro de 2010).
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