
Nota Técnica 59739

Data de conclusão: 06/01/2022 19:47:26

Paciente

Idade: 65 anos

Sexo: Masculino

Cidade: Cachoeira do Sul/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -

Número OAB: -

Autor está representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Órgão: Justiça Federal

Vara/Serventia: 1ª Vara Federal de Cachoeira do Sul

Tecnologia 59739

CID: G20 - Doença de Parkinson

Diagnóstico: Doença de Parkinson

Meio(s) confirmatório(s) do diagnóstico já realizado(s): Laudo médico

Descrição da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situação do registro: Válido

Nome comercial: -

Princípio Ativo: PRAMIPEXOL

Via de administração: Aplicação na pele
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Posologia: aplicar na pele um adesivo de rotigotina 6 mg ao dia

Uso contínuo? Sim

Duração do tratamento: (Indeterminado)

Indicação em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do Min. da Saúde para a situação

clínica do demandante? Não

O medicamento está inserido no SUS? Não

Oncológico? Não

Outras Tecnologias Disponíveis

Tecnologia: PRAMIPEXOL

Descrever as opções disponíveis no SUS e/ou Saúde Suplementar: Há múltiplas

alternativas previstas em PCDT (1). Entre elas, levodopa/carbidopa, levodopa/benserazida,

biperideno estão disponíveis no Componente Básico, enquanto que bromocriptina, amantadina,

pramipexol, triexifenidil, selegilina, tolcapona, entacapona e rasagilina estão disponíveis no

Componente Especializado da Farmácia do Estado especificamente para tratamento de DP

Existe Genérico? Sim

Existe Similar? Sim

Descrever as opções disponíveis de Genérico ou Similar: Vide a tabela do CMED

Custo da Tecnologia

Tecnologia: PRAMIPEXOL

Laboratório: -

Marca Comercial: -

Apresentação: -

Preço de Fábrica: -

Preço Máximo de Venda ao Governo: 310,04

Preço Máximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: PRAMIPEXOL

Dose Diária Recomendada: -
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Preço Máximo de Venda ao Governo: -

Preço Máximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidências e resultados esperados

Tecnologia: PRAMIPEXOL

Evidências sobre a eficácia e segurança da tecnologia: Rotigotina é um medicamento

classificado como agonista dopaminérgico (9). Tendo em vista que a DP deve-se

fundamentalmente a perda de neurônios dopaminérgicos, seu tratamento dá-se com uso de

medicamentos cuja função é aumentar a disponibilidade de dopamina, como agonistas

dopaminérgicos (como o pramipexol, disponível no SUS) (10). Nessa linha, a rotigotina é

utilizada na forma de adesivos transdermais, de uso diário. Atualmente, possui indicação para

tratamento da DP nas doses de 2 mg a 8 mg diária (11,12).

Revisão sistemática e metanálise de ensaios clínicos randomizados e duplo-cegos (2017)

avaliou a eficácia e a segurança da rotigotina no tratamento de DP (13). Foram incluídos 12

estudos, considerados com baixo risco de viés. O desfecho principal foi a mudança no escora

da parte III da Unified Parkinson’s Disease Rating Scale (ou UPDRS). Trata-se de uma escala

amplamente utilizada para monitorar o curso clínico da DP. São seis domínios principais, que

englobam auto-avaliação nas atividades diárias (fala, deglutição, escrita, cuidados pessoais,

entre outros) e na saúde mental, bem como avaliação clínica. A parte III da escala pode

pontuar entre 0 e 108. Rotigotina aliviou sintomas da DP mensurados pela UPDRS-III

(P<0,001) quando comparada ao placebo (Diferença padronizada de médias de −3,63, com

intervalo de confiança de 95% de −4,49 a −2,76). Em contrapartida, a rotigotina foi mais

frequentemente associada a eventos adversos (risco relativo de 1,15 com intervalo de

confiança de 95% de 1,09 a 1,22; P<0,001); contudo, não houve diferença estatisticamente

significativa na frequência de interrupção de tratamento. Outras metanálises ratificam tal

achado (14,15). 

Em metanálise em rede (2017) comparou-se a eficácia e segurança de dez medicamentos

utilizados no tratamento de DP (16). A escala UPDRS foi utilizada como desfecho principal.

Foram incluídos 110 ensaios clínicos randomizados, totalizando 24.864 participantes.

Rotigotina mostrou-se superior ao placebo, mas igualmente eficaz às alternativas disponíveis

pelo SUS, como a cabergolina, a levodopa, o pramipexol e a selegilina. Ademais, não foram

encontradas diferenças estatisticamente significativas no que tange segurança e tolerabilidade.

Nessa linha, metanálise em rede (2018) comparou a eficácia do ropinirol, rasagilina, rotigotina,

entacapona, apomorfina, pramipexol, sumanirol, bromocriptina, piribedil e levodopa, com

placebo como controle, no tratamento de sintomas não motores da DP (17). Foram incluídos 21

ensaios clínicos randomizados. Novamente, a rotigotina mostrou-se igualmente eficaz às

alternativas disponíveis no SUS.

Benefício/efeito/resultado esperado da tecnologia: Melhora na sintomatologia da DP;

contudo, com eficácia e segurança semelhante às alternativas disponíveis no SUS.

Recomendações da CONITEC para a situação clínica do demandante: Não avaliada

Conclusão
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Tecnologia: PRAMIPEXOL

Conclusão Justificada: Não favorável

Conclusão: Há ampla base de evidências embasando a utilização de agonistas

dopaminérgicos, como a rotigotina e o pramipexol, no tratamento de DP. Rotigotina, contudo,

apresenta eficácia e segurança equivalentes às alternativas disponíveis no SUS. Dessa forma,

a parte autora não exauriu as alternativas disponíveis no SUS. 

Há evidências científicas? Sim

Justifica-se a alegação de urgência, conforme definição de Urgência e Emergência do

CFM? Não
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NatJus Responsável: RS - Rio Grande do Sul

Instituição Responsável: TelessaúdeRS-UFRGS

Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Não

Outras Informações: Conforme consta em laudo de médico cardiologista, a parte autora

possui diagnóstico de Doença de Parkinson (Evento 1, INIC1, Página 31 e Evento 1,

LAUDO16, Página 32). Fez uso prévio do medicamento levodopa. Por esse motivo, solicitam-

se os fármacos pramipexol 1,5 mg ao dia e rotigotina 6 mg ao dia. Na presente nota técnica

será avaliada a demanda de rotigotina no tratamento de Doença de Parkinson.

A Doença de Parkinson (DP) é uma doença neurodegenerativa incurável, que acomete entre

100 e 200 pessoas a cada 100.000 habitantes com mais de 40 anos de idade (1,2). A DP é

causada pela morte de neurônios dopaminérgicos, localizados em estruturas cerebrais

específicas (denominadas de sistema extrapiramidal) (3). Inicialmente, pensava-se que a DP

era basicamente uma doença motora. Atualmente, é reconhecida como uma patologia

complexa com ampla gama de manifestações não-motoras. Suas principais manifestações

clínicas são tremor, bradicinesia (lentificação dos movimentos voluntários), rigidez e

instabilidade postural. Dentre as manifestações clínicas não-motoras, destaca-se disfunção

cognitiva e demência, alucinações, transtornos do humor e distúrbios do sono.

A progressão da DP é variável e não há sinais ou sintomas capazes de predizer com precisão

o curso da doença (2,4). No entanto, sabe-se que alguns eventos, como dificuldade para

engolir, deterioração cognitiva, infecções de repetição e perda de peso, são indicativos de

terminalidade. 

Estudo observacional, incluindo 618 participantes com diagnóstico de DP, verificou que a

incapacidade (definida pela dificuldade em realizar atividades diárias de forma independente),

em geral, ocorre entre três e sete anos após o início da DP (5). Nessa linha, a DP acarreta em

aumento de mortalidade com sobrevida média, depois do diagnóstico, variando de seis a 22

anos (6).

O objetivo do tratamento é reduzir a progressão da doença e controlar os seus sintomas (1,7).
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Infelizmente, atualmente, não há fármacos capazes de mudar o curso da doença. Estão

disponíveis, portanto, apenas tratamentos sintomáticos. Para tratamento de sintomas leves,

que não acarretem em prejuízo funcional, recomenda-se avaliar individualmente custo-

benefício e, quando o paciente desejar, é possível utilizar inibidores da MAO-B, amantadina ou

anticolinérgicos. Diante de prejuízo funcional, tanto levodopa quanto os agonistas

dopaminérgicos podem ser utilizados (como pramipexol e rotigotina). Para pacientes com DP

em estágio avançado, já em uso de levodopa, há possibilidade de combinação com outros

fármacos antiparkinsonianos. Por exemplo, bromocriptina, cabergolina, pramipexol, entacapona

e tolcapona. Caso o tratamento medicamentoso seja insuficiente, a cirurgia de implante de

estimulador cerebral profundo (do inglês, deep brain stimulation) deve ser considerada.
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