Nota Técnica 68571

Data de conclusao: 17/03/2022 17:18:20

Paciente

Idade: 87 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Sapiranga/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: Juizo Federal da 12 Vara Federal de Novo Hamburgo

Tecnologia 68571

CID: 164 - Acidente vascular cerebral, ndo especificado como hemorragico ou isquémico
Diagnéstico: Acidente vascular cerebral e Deméncia vascular
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: BROMIDRATO DE GALANTAMINA

Via de administracao: VO
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Posologia: galantamina 16 mg, tomar 1 cp ao dia, uso continuo.
Uso continuo? Sim

Duracao do tratamento: (Indeterminado)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Nao

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

O medicamento esta inserido no SUS? Sim
O medicamento esta incluido em: RENAME
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: BROMIDRATO DE GALANTAMINA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: terapia de suporte
multiprofissional. Nao estao disponiveis medicamentos da mesma classe farmacologica ou que
compartilhem do mesmo alvo terapéutico para o tratamento da deméncia vascular.

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opcdes disponiveis de Genérico ou Similar: vide a tabela CMED

Custo da Tecnologia

Tecnologia: BROMIDRATO DE GALANTAMINA
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: 99,79

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: BROMIDRATO DE GALANTAMINA

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: BROMIDRATO DE GALANTAMINA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A galantamina pertence a classe de
medicamentos anticolinesterasicos. Embora todos os inibidores da colinesterase aumentem
acetilcolina intra-sinaptica, medicamentos dessa classe diferem na estrutura, propriedades
farmacodindmicas e farmacocinéticas. No caso da galantamina, atua a nivel neuronal,
modulando os receptores e otimizando a liberacdo de acetilcolina, além de interferir
competitivamente na funcdo da acetilcolinesterase, aumentando assim, a concentragdo desse
neurotransmissor. O aumento da acetilcolina e a estimulacdo dos receptores nicotinicos pré-
singpticos aumentam também a liberagdo de outros neurotransmissores como o glutamato e o
GABA, os quais desempenham um papel importante na fungéo cognitiva (8,9).

Revisdo sistematica da literatura, elaborada em 2006, analisou a eficacia e seguranca da
galantamina em pessoas com deficiéncia cognitiva vascular, deméncia vascular ou deméncia
"mista". Foram buscados ensaios clinicos duplo-cegos randomizados, envolvendo
participantes com deméncia vascular ou comprometimento cognitivo vascular (VCI) ou
deméncia mista, nos quais o tratamento com galantamina foi comparado ao placebo, nas
bases de dados MEDLINE, EMBASE, PsycINFO, CINAHL e LILACS, bem como em bases
internacionais de registros clinicos e na literatura cinzenta. Foram selecionados dois ensaios
clinicos randomizados, duplo cegos, que incluiram 1.378 participantes. Ambos 0s ensaios
tiveram duracdo de seis meses e os pacientes utilizaram uma dose de galantamina de
16-24mg/dia em duas doses divididas. Ambos os ensaios tiveram um baixo risco geral de viés.
No primeiro estudo (N=592), os resultados demonstraram uma melhora na cognicao
(P=0,0001), realizacao de atividades diarias (P=0,05) e no comportamento (P=0,05) com o uso
da tecnologia pleiteada. Houve um numero significativo de pacientes que desistiram do
tratamento no grupo que utilizou galantamina (OR=1,71; 1C95%1,11-2,65) e que pararam a
utilizacédo do medicamento devido aos efeitos adversos (OR=2,80; IC95% 1,59-4,95), sendo os
mais comuns nausea e vomitos. Cabe ressaltar que em analise de subgrupo apenas para os
pacientes com deméncia vascular, os resultados de eficacia mostraram magnitude limitada. O
segundo estudo (N=788) também demonstrou melhora estatisticamente significativa nas
avaliagcbes de cognicao (P=0,0009) e no comportamento (P=0,02) com o uso da galantamina.
Neste estudo, também houve maior nimero de individuos que abandonaram o tratamento com
galantamina (OR=2,11; 1C95%1,28-3,49) em funcé&o dos eventos adversos. Em 2013, essa
revisao sistematica foi atualizada e nao foram encontrados ensaios clinicos adicionais (10).
Em 2016 foi publicada nova reviséo sistematica com metanalise que buscou avaliar a eficacia
dos anticolinesterasicos na deméncia vascular. Foram buscados ensaios clinicos nas bases
MEDLINE, Cochrane, EMBASE, e Google Scholar até fevereiro de 2015. Nesse estudo
também ndo foram encontrados ensaios clinicos adicionais relacionados a eficacia da
galantamina na deméncia vascular (11).

Em 2020, foi realizada uma nova reviséo sistematica com metanalise em rede com o intuito de
avaliar a eficacia dos anticolinesterasicos para deméncia vascular e outras doengas vasculares
cognitivas. Foram buscados ensaios clinicos randomizados nas bases ALOIS, Cochrane
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Dementia and Cognitive Improvement Group's register, MEDLINE, Embase, PsycINFO,
CINAHL, Web of Science Core Collection, LILACS (BIREME), ClinicalTrials e na base de
registros clinicos da Organizacdo Mundial de Saude. Nao foi encontrado nenhum ensaio
clinico adicional relacionado a galantamina. Segunda essa metanalise, foi encontrada
evidéncia de moderada a alta que essa classe de medicamentos possui um leve efeito benéfico
na cognicao em pessoas com problemas cognitivos vasculares, mas os autores apontam que &
improvavel que este beneficio seja clinicamente importante (12).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: melhora discreta da cognicdo com
ressalvas a sua seguranca.

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

Conclusao

Tecnologia: BROMIDRATO DE GALANTAMINA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Embora exista evidéncia sugerindo que o uso da galantamina promova melhora da
cognicao de pessoas com deméncia vascular, esta é proveniente de comparagdes com
placebo e sua magnitude de efeito ainda € muito modesta e de relevancia clinica questionavel.
Ademais, restam duvidas quanto a razédo risco-beneficio no uso desta tecnologia, frente aos
potenciais eventos adversos que podem ser experimentados pelos usuarios, levando a
descontinuacao frequente do tratamento.

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 Informacgoes: A parte autora apresenta laudos médicos (Evento 1, ANEXOSPET?2,
Pagina 33 e Evento 16, LAUDO4, Pagina 1) atestando diagnéstico de quadro demencial
vascular misto em virtude das sequelas causadas por recorrentes acidentes vasculares
cerebrais isquémicos. Como consequéncia destes eventos, possui disartria (perda da
capacidade de articular as palavras) e déficit motor a direita. Dentre as comorbidades,
apresenta hipertenséao arterial sistémica e diabetes mellitus, conforme nota de alta hospitalar de
maio de 2016. Esta institucionalizada desde janeiro de 2020. Realiza tratamento com os
medicamentos hidroclorotiazida, metoprolol, losartana, AAS, sinvastatina, metformina,
galantamina e rivaroxabana, sendo os dois ultimos pleiteados em processo. Esta nota técnica
versara sobre o pleito de galantamina.

As doencas vasculares sdo a segunda maior causa de deméncia. A deméncia vascular refere-
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se a qualquer deméncia que € causada por doencga cerebrovascular ou fluxo sanguineo
cerebral prejudicado. A deméncia vascular é normalmente reconhecida em qualquer um dos
dois cenarios clinicos: um em que é causada por acidente vascular cerebral (AVC) sintomatico
e outro em que € causada por lesdo cerebral vascular oculta e reconhecida apenas em
imagens cerebrais ou em necropsia (1-3).

Dentre os principais fatores de risco para o desenvolvimento de deméncia cerebral encontram-
se hipertensao arterial, doencas cardiacas e consumo abusivo de &lcool, além de uso de
determinados medicamentos e exposi¢cao ocupacional a pesticidas e herbicidas (4).

O diagnoéstico € ocorre a partir da investigacao da presenca de uma triade: fatores classicos de
risco cerebrovascular, manifestacées clinicas de episodios cerebrovasculares prévios e a
existéncia do préprio quadro demencial. A deméncia por multiplos infartos apresenta-se como
evento agudo seguido de curso flutuante ou que progride em escada. Na pratica clinica, a
neuroimagem desempenha um papel fundamental no diagnéstico de deméncia vascular,
confirmando o diagnostico clinico de AVC e identificando formas ocultas de lesdo (como infarto
cerebral silencioso, hemorragia e lesées na substancia branca) que causam prejuizo cognitivo.
Entretanto, estudos clinicos e de necropsia demonstraram que pequenos infartos néo
reconhecidos clinicamente ou por exames de imagem sao muito comuns e estdo associados a
deméncia vascular. Microinfartos visiveis apenas na microscopia de luz sdo, em sua maioria,
indetectaveis em exames de imagem (5,6).

Estudos epidemiologicos provavelmente subestimam a prevaléncia de deméncia vascular
devido a confusdo com outros tipos de deméncia, como Doenca de Alzheimer. Nos Estados
Unidos, a prevaléncia de deméncia vascular foi estimada em 0,98% na populacédo entre 71-79
anos, 4,09%na faixa etaria dos 80-89 anos e de 6,10% em pessoas com 90 anos ou mais (2,7).
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