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Tecnologias :BACLOFENO-TIZANIDINA-CITALOPRAM
Solicitante : 52 VARA DA FAZENDA PUBLICA

N° processo / SIGADOC : I

1. RESUMO EXECUTIVO

A presente nota técnica é referente & demanda encaminhada ao NATJUS PARA
pela 52 Vara da Fazenda Publica do Tribunal de Justica do Estado do Para a fim de
subsidiar deciséo juridica dentro do processo I

De acordo com as informacgdes existentes no relatério médico para judicializagédo
do acesso a saude enviado ao NATJUS h& solicitagdo dos medicamentos
BACLOFENO, TIZANIDINA e CITALOPRAM para uso de paciente do sexo masculino,
45 anos, portador de NEUROMIELITE OPTICA.

2. ANALISE DA SOLICITACAO

2.1. PERGUNTA CLINICA ESTRUTURADA

+ Paciente :portador de NEUROMIELITE OPTICA
* Intervencéo :baclofeno, tizanidina e citalopram

+ Comparacéo : medicamentos oferecidos no SUS
+ Desfecho : melhora da qualidade de vida

2.2. SOBRE A TECNOLOGIA MEDICAMENTOSA DEMANDADA
2.2.1. Possuem registro na ANVISA ?

Sim. Os medicamentos requeridos tem registro ativo na ANVISA.

2.2.2. S&o indicados para o tratamento da doenga do paciente ?
Sim, como terapéutica adjuvante para melhora da qualidade de vida.

A neuromielite dptica ( e as doengas do espectro da neuromielite 6ptica ) foi
por muito tempo considerada uma variante da Esclerose Mdltipla ( EM ) da qual se
diferencia hoje por caracteristicas clinicas e achados laboratoriais. E uma doenca
imune e inflamatéria do sistema nervoso central em que ha uma agressao aos axdnios
com desmielinizacao intensa, mediada por anticorpos , acometendo principalmente o
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nervo 6ptico e a medula espinhal, mas também o cérebro e o tronco cerebral. E
caracterizada pela presenca de um anticorpo chamado anticorpo aquaporin-4
especifico da doenga ( AQP 4).

E mais comum em mulheres e a idade média de manifestacéo esta entre 32 e 41
anos.

A evolucdo da doenca € marcada por episodios agudos caracterizados por neurite
Optica bilateral ou rapidamente seqiencial, levando a perda visual, mielite
transversa aguda e sindrome de area postrema ( solugos intrataveis, nduseas ou
vomitos ).

O comprometimento na mielite transversa aguda caracteriza-se por paraparesia ou
quadriparesia simétricas, disfuncdo vesical e alteracdo da sensibilidade abaixo do
nivel de lesdo na medula espinhal. Pode haver também espasmos tbnicos
paroxisticos no tronco ou extremidades.

Por conta da cronicidade da doenca e deterioragdo progressiva da funcionalidade
com prejuizo das rela¢des sociais, capacidade de trabalho, atividades de lazer e bem
estar emocional, quadros depressivos sao freqiientes, a semelhang¢a do que ocorre
na EM.

Na fase aguda o tratamento é realizado com corticoide sistémico intravenoso em dose

elevada ( pulsoterapia ) ou com plasmaférese caso ndo haja resposta ao corticoide. O
tratamento a longo prazo deve ser feito com imunosupressores como azatioprina,
rituximabe ou micofenofenolato.

BACLOFENO é um relaxante muscular com efeito antiespasmaodico. Deprime o
sistema nervoso central por meio de uma diminuicdo dos neurotransmissores
glutamato e aspartato, inibindo a acao reflexa em nivel espinhal. Os usos aprovados
pela ANVISA sdo: 1.Tratamento de espasticidade dos musculos esqueléticos na
esclerose mdltipla. 2.Tratamento de estados espasticos nas mielopatias de origem
infecciosa, degenerativa, traumatica, neoplasica ou desconhecida. N&o foram
encontrados artigos ou revisdes sistematicas sobre o uso do baclofeno na NMO.
Devido a semelhanca com a espasticidade na esclerose mdltipla é possivel inferir a
utilidade do baclofeno afirmada em uma revisao de 2011 sobre a terapia sintomatica
na EM na reducéo dos espasmos musculares.
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TIZANIDINA ( Sirdalud ® ) também é um relaxante da musculatura esquelética que
atua de forma central. O seu principal local de agdo é a medula espinhal. Estudos
randomizados e controlados e estudos randomizados de crossover demonstraram sua

eficacia em relagdo a placebo no tratamento da espasticidade na EM, semelhante a
do baclofeno.

CITALOPRAM ¢é um farmaco antidepressivo da classe dos inibidores seletivos de
recaptacdo de serotonina (ISRS), ao lado da fluoxetina, paroxetina, sertralina,
fluvoxamina e escitalopram.

2.2.3. Existem outros medicamentos que possam substitui-los com menor 6nus para
o Estado, fornecidos pelo SUS ?

Baclofeno, tizanidina e citalopram ndo constam na listagem de medicamentos
fornecidos pelo SUS.

Para o alivio dos espasmos musculares o SUS dispde da toxina botulinica, cuja
eficacia para a NMO pode ser inferida pela que apresenta no tratamento da
espasticidade associada a EM. Vérios estudos randomizados e controlados com
placebo demonstraram uma reducdo significativa na espasticidade de musculos
adutores, como relatado em uma revisdo que abordou o tratamento sintomético da
EM de 2011. Benzodiazepinicos como o clonazepan, ja usado pelo paciente, séo
também uma opgéo.

O antidepressivo do grupo de inibibores seletivos da recaptacdo de serotonina
constante na RENAME ¢é a fluoxetina. Segundo revisdo publicada na Cochrane
Library em 2012 a eficacia e tolerabilidade do citalopram é semelhante a dos outros
IRSS, incluindo fluoxetina. J& outra revisdo sistematica com metanalise recente,
publicada no Lancet este ano, analisou a eficacia comparativa e aceitabilidade de 21
antidepressivos. Nos estudos de comparagdo direta agomelatina, amitriptilina,
escitalopram, mirtazapina, paroxetina, venlafaxina, and vortioxetina foram mais
eficazes que outros antidepressivos enquanto que fluoxetina, fluvoxamina, reboxetina,
and trazodona foram os menos eficazes.

3. CONSIDERAGOES FINAIS

Ha evidéncias na literatura cientifica de que os medicamentos requeridos
pelo paciente sdo indicados e eficazes para o alivio dos sintomas residuais e
tratamento do quadro depressivo, associados a sua doenga de base.

Segue abaixo tabela com os precos de fabrica e de venda ao Governo dos
medicamentos solicitados. Foram escolhidos os menores valores dentre 0os
medicamentos genéricos.
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MEDICAMENTO PRECO DE FABRICA* PMVG* **
Baclofeno 10 mg ( 20 cp) 14,46 11,54
Tizanidina 2 mg (30 cp) 22,74 18,16
Citalopram 20 mg (30 cp) 48,05 38,36

*valores em reais, ICMS 17%
**pre¢co maximo de venda ao Governo

Fonte : CMED ( atualizada em 15/10/2018 ). Acesso em 07/11/2018

Foram apresentadas opg¢fes de tratamento com medicamentos constantes
na RENAME, fornecidos pelo SUS. E fundamental saber se o paciente ja usou 0s
medicamentos disponiveis no SUS sem que tenha havido resposta adequada,
necessitando entdo de sua substituicéo.

N&o ha Protocolo Clinico e Diretriz Terapéutica (PCDT) da CONITEC sobre
a neuromielite 6ptica. O PCDT de esclerose mdltipla, republicado este ano, ndo
comenta sobre terapias sintomaticas que poderiam ser, pela similaridade das
doencas, utilizadas nos portadores da doenca em questdo nesta nota técnica.

N&o ha informagdo sobre a origem da prescricdo ( de servigo publico ou
privado ), bem como sobre a prescricdo médica ( de médico do SUS ou particular ou
guantitativo mensal dos medicamentos ). Também néo ha referéncia a negativa prévia
de pedido administrativo a Secretaria Municipal ou Estadual de Saude.
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