Nota Técnica 101958

Data de conclusao: 24/10/2022 15:16:59

Paciente

Idade: 72 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Santiago/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -
Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 12 Vara Federal de Santiago

Tecnologia 101958

CID: 110 - Hipertensao essencial (primaria)

Diagnéstico: Hipertensao essencial (primaria), Obesidade, Oclusao e estenose de artérias pré-
cerebrais que n&o resultam em infarto cerebral.

Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim
Situacao do registro: Valido
Nome comercial: -

Principio Ativo: CILOSTAZOL

Pagina 1 de 5



Via de administracao: VO

Posologia: Cilostazol 100 mg, 1 cp ao dia

Uso continuo? -

Duracéao do tratamento: dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? N&o

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: CILOSTAZOL

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: como alternativas o
SUS disponibiliza tratamento das doencas de base e fatores de risco, incluindo outros
antiagregantes plaquetérios. Além disso, estdo disponiveis pelo SUS tratamentos nao
farmacologicos.

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opcoes disponiveis de Genérico ou Similar: Vide a tabela CMED

Custo da Tecnologia

Tecnologia: CILOSTAZOL
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: CILOSTAZOL
Dose Diaria Recomendada: -
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Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: CILOSTAZOL

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O cilostazol é um inibidor da
fosfodiesterase que suprime a agregacéo plaquetaria. E um vasodilatador arterial direto, mas
seu mecanismo de acao para melhorar a distancia percorrida em pacientes com claudicagao
por Doenca arterial periférica (DAP) ndo é conhecido (6).

Uma revisao sistematica avaliou o uso de cilostazol na prevencéao de AVC onde foram incluidos
20 ensaios clinicos randomizados, a maioria realizados em paises asiaticos (7). O cilostazol
diminuiu acidente vascular cerebral isquémico recorrente (OR = 0,68 [IC95%, 0,57-0,81]; P
<0,0001), acidente vascular cerebral hemorragico (OR = 0,43 [IC 95%, 0,29-0,64]; P=0,0001),
Obitos (OR=0,64 [IC 95%, 0,49-0,83], P<0,0009), sangramento sistémico (n=8387, OR=0,73 [IC
95%, 0,54-0,99]); P = 0,04), mas aumentou a dor de cabeca e palpitacbes, em comparagcao
com placebo, aspirina ou clopidogrel.

Outra reviséo sistematica buscou determinar a eficacia relativa e a seguranga do cilostazol em
comparacgao diretamente com a aspirina na prevencao de acidente vascular cerebral e outros
eventos vasculares graves em pacientes com alto risco para acidente vascular cerebral.
Comparado a aspirina, cilostazol apresentou um risco menor de eventos cardiovasculares (RR
0.72,IC 95% 0.57 to 0.91). Porém foi associado a mais eventos adversos, como dor de cabeca,
taquicardia e eventos gastrointestinais, levando a uma taxa maior de pacientes que
descontinuaram o tratamento no grupo do cilostazol (8).

Um estudo para determinar a nao-inferioridade do cilostazol com relagdo ao uso de acido
acetilsalicilico na prevencéao de AVC recorrente (CSPS 2) (9), demonstrou que o cilostazol foi
nao inferior ao acido acetilsalicilico para prevencdo de AVC apbés um AVC isquémico. O
desfecho primario (recorréncia de AVC) ocorreu em taxas anuais de 2,76% (n=82) no grupo
cilostazol e 3,71% (n=119) no grupo aspirina (HR 0,743, IC 95% 0,564-0,981; p=0-0357). Esse
estudo foi financiado pela companhia farmacéutica que produz o cilostazol, em uma populagao
asidtica e os pacientes do grupo AAS faziam uso de medicamentos para diabetes e
hipertensdo em maior propor¢ao.

Na prevencao secundaria de AVCi foi realizado um estudo multicéntrico, randomizado em 292
hospitais no Japao entre pacientes com AVCi prévio e alto risco de recorréncia (10). Foram
divididos em dois grupos, um receberia acido acetilsalicilico ou clopidogrel em monoterapia e
outro grupo receberia acido acetilsalicilico ou clopidogrel adicionados a cilostazol 100mg duas
vezes ao dia na terapia dupla. AVCi ocorreu em 3% dos pacientes na terapia dupla, contra 7%
naqueles em monoterapia (HR 0-49, IC 95% 0-31-0-76, p=0-0010). Os pesquisadores
concluiram que a adi¢ao de cilostazol pode ser benéfica para aqueles pacientes de alto risco
para recorréncia de AVCi quando estes sdo capazes de tolerar os efeitos adversos mais
comuns do cilostazol, como dor de cabeca e taquicardia.

Os eventos adversos mais comuns do cilostazol sao cefaléia, diarréia, fezes anormais, tonturas
e palpitacdes. E relatada também taquicardia ventricular ndo sustentada e, como outros
inibidores da fosfodiesterase oral usados para terapia inotrépica causaram aumento da
mortalidade em pacientes com insuficiéncia cardiaca avang¢ada, o cilostazol é contra-indicado
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na insuficiéncia cardiaca de qualquer gravidade (9).
Nao foram encontradas analises de custo-efetividade para o uso de cilostazol na condigcdo em
tela.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: prevencdo de AVC secundario porém
com efeito semelhante ao uso de acido acetilsalicilico, atualmente disponivel no SUS.

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: CILOSTAZOL
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: A evidéncia cientifica disponivel aponta para um beneficio marginal do uso de
cilostazol para prevencdo de AVC secundéario, porém semelhante a outras alternativas
disponiveis no SUS, como clopidogrel e acido acetilsalicilico.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS-UFRGS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacées: De acordo com laudo médico juntado aos autos (Evento 68,
ATESTMEDA4), a parte autora € portadora de hipertensao arterial sistémica severa, obesidade,
diabetes mellitus, isquemia cerebral crénica e encefalopatia cronica degenerativa. Utiliza os
medicamentos cloridrato de memantina para o tratamento da encefalopatia, cilostazol como
vasodilatador cerebral e citalopram como antidepressivo. E informado também que faz uso de
losartana 50mg, 2 comprimidos ao dia, hidroclorotiazida 25 mg, 1 comprimido ao dia, acido
acetilsalicilico. O presente parecer técnico versard sobre a utilizacdo de cilostazol como
vasodilatador cerebral.

Acidente vascular cerebral (AVC) pode ser classificado em duas categorias diametralmente
opostas: hemorragico e isquémico (1). Enquanto que o AVC hemorragico caracteriza-se pela
presenca de sangramento encefalico decorrente, por exemplo, de uma hemorragia
intracraniana, o AVC isquémico origina-se do suprimento sanguineo insuficiente ao encéfalo,
frequentemente causado por trombos ou émbolos. Trombos sdo coagulos de sangue formados
no interior das artérias, por processos diversos, como arteriosclerose. A presenca de trombos
viabiliza o surgimento de émbolos, ou seja, de debris que, no caso do AVCi, obstruem vasos
sanguineos encefalicos. O AVCi é responsavel por cerca de 70% dos casos de AVC

O AVC é a principal causa de incapacidade e a segunda maior causa de mortalidade no mundo
(2). Raramente acomete individuos com menos de 40 anos de idade (3); contudo, a presenca
de multiplos fatores de risco, como diabetes mellitus, hipertensdo arterial sistémica,
dislipidemia, tabagismo e historia familiar pode ocasionar formagcdo de placas de
arteriosclerose em idade precoce. Clinicamente, em ambos 0s casos, tem-se aparecimento
abrupto de déficits neuroldgicos caracteristicos da regido cerebral acometida (4). Tendo em
vista que 0s vasos sanguineos mais frequentemente acometidos sdo pertencentes a
circulacdo carotidea ou anterior, as manifestagcbes clinicas mais comuns sao perda de
sensibilidade e de forca em um lado do corpo (contralateral a leséo cerebral) e alteragdo de
vis&o, podendo ocorrer disturbios da fala.

Apbs episédio de AVCi, busca-se prevenir a ocorréncia de novas isquemias por meio de
estratégias de prevencédo secundaria (5). Controla-se, entdo, fatores de risco através do
tratamento adequado de diabetes mellitus, hipertensdo arterial sistémica e dislipidemia.
Ademais, recomenda-se cessacao de tabagismo e realizagdo de atividades fisicas frequentes.
Especificamente para a prevencéao de recorréncia de AVCi, diretriz internacional sugere uso de
antiagregantes plaquetéarios (como aspirina e clopidogrel). Indica-se 0 uso de anticoagulantes
orais (como varfarina, dabigatrana) exclusivamente a pacientes portadores de fibrilagao atrial
nao valvular, situacéo na qual o beneficio supera o risco aumentado de sangramentos.

Pagina 5 de 5


https://www.zotero.org/google-docs/?DnuY1Z
https://www.zotero.org/google-docs/?DnuY1Z
https://www.zotero.org/google-docs/?DnuY1Z
https://www.zotero.org/google-docs/?DnuY1Z
https://www.zotero.org/google-docs/?DnuY1Z
https://www.zotero.org/google-docs/?DnuY1Z
https://www.zotero.org/google-docs/?DnuY1Z
https://www.zotero.org/google-docs/?DnuY1Z
https://www.zotero.org/google-docs/?irfJaY
https://www.zotero.org/google-docs/?DLqHlF
https://www.zotero.org/google-docs/?pIar97
https://www.zotero.org/google-docs/?s23Y2W
https://www.zotero.org/google-docs/?xUMCFC
http://www.tcpdf.org

