Nota Técnica 89805

Data de conclusao: 12/08/2022 15:12:16

Paciente

Idade: 73 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Sarandi/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 Carazinho

Tecnologia 89805

CID: 120 - Angina pectoris
Diagnéstico: Angina pectoris
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo e prescricao médica

Descricao da Tecnologia

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

Principio Ativo: CILOSTAZOL

Via de administracao: VO
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Posologia: cilostazol 100 mg - 2 comprimidos/dia - uso continuo
Uso continuo? Sim

Duracao do tratamento: dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

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
Oncoldégico? 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 plaquetarios. 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: 29,51

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: CILOSTAZOL
Dose Diaria Recomendada: -
Preco Maximo de Venda ao Governo: -
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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 DAP né&o é conhecido (2).

A eficacia do cilostazol em aumentar a distancia de caminhada sem dor foi demonstrada em
revisdes sistematicas (3,4). Numa dessas, 2.702 doentes com claudicagao estavel moderada a
grave que receberam cilostazol (100 mg cilostazol duas vezes por dia durante 12 a 24
semanas) foram comparados com placebo (3). Foi observado que os pacientes que utilizaram
cilostazol aumentaram a distancia maxima de caminhada em relacéo ao inicio do estudo em
relacdo ao placebo: 67 vs. 50%. Além disso, 0 grupo que usou cilostazol aumentou a distancia
de caminhada sem dor: 40 vs. 22%.

Uma segunda revisao sistematica, do grupo Cochrane, teve como objetivo determinar o efeito
do cilostazol na melhora das distancias de claudicacao inicial e absoluta, além da reducéo da
mortalidade e eventos vasculares em pacientes com claudicacéo intermitente estavel (4). Neste
estudo, foram incluidos quinze ensaios clinicos randomizados (3.718 participantes), duplo-
cegos, comparando cilostazol com placebo, ou medicamentos atualmente conhecidos por
aumentarem a distancia a pé, por exemplo, pentoxifilina. O tratamento teve duracao variando
de seis a 26 semanas. As comparacgdes incluiram cilostazol duas vezes ao dia, com doses de
50 mg, 100 mg e 150 mg em comparacao com placebo, e cilostazol 100 mg, duas vezes ao
dia, em comparagcao com pentoxifilina 400 mg, trés vezes ao dia. A qualidade metodologica dos
ensaios clinicos foi geralmente baixa.

Para os estudos incluidos na metanélise, a distédncia de caminhada sem dor foi maior no grupo
do cilostazol 100 mg em comparacao com placebo: 40,4 metros vs. 31,4 metros (P<0,00001).
Este mesmo desfecho foi melhorado no grupo de cilostazol para a comparacéo de cilostazol
150 mg versus placebo e cilostazol 100 mg versus pentoxifilina, mas apenas estudos Unicos
foram usados para essas analises. Além disso, a distdncia maxima de caminhada foi
significativamente aumentada em participantes que tomaram cilostazol 100 mg em comparacao
com o placebo: 67,9 metros vs. 43,1 metros (P=0,0007). Dois estudos que compararam o
cilostazol a pentoxifilina tiveram resultados opostos, resultando em incerteza de beneficio entre
os dois farmacos.

Apenas um estudo avaliou eventos cardiovasculares individuais e, a partir deste estudo, ndo ha
evidéncia clara de uma diferenca entre qualquer um dos grupos de tratamento e risco de infarto
do miocardio ou acidente vascular cerebral. Nao foi possivel realizar metanalise dos dados
sobre qualidade de vida, pois ndo havia detalhes estatisticos suficientes nos estudos para
combinar os resultados, embora houvesse uma possivel indicacao de melhora da qualidade de
vida nos grupos de tratamento com cilostazol.

Os eventos adversos mais comuns do cilostazol séo cefaleia, diarreia, fezes anormais, tonturas
e palpitacoes. E relatada também taquicardia ventricular ndo sustentada e, como outros
inibidores da fosfodiesterase oral usados para terapia inotropica causaram aumento da
mortalidade em pacientes com insuficiéncia cardiaca avangada, o cilostazol é contra-indicado
na insuficiéncia cardiaca de qualquer gravidade (1).
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O cilostazol é produzido por inUmeras empresas. Em consulta a tabela CMED, no site da
ANVISA, realizada em maio de 2022, selecionou-se alternativa de menor custo e, de acordo
com a prescricao juntada ao processo, foi elaborada a tabela acima estimando o custo de um
ano de uso.

Nao foi encontrada andlise de custo-efetividade adaptada ao contexto do SUS. O National
Institute for Health and Care Excellence (NICE) do sistema de saude britanico ndo recomenda
0 uso do cilostazol para pacientes com DAP e calculou o custo incremental de £ 50,740 por
ano de vida ajustados pela qualidade (QALY) ganhi (5). Na Escécia, o Scottish Medicines
Consortium (SMC) nao recomenda o cilostazol para melhorar as distancias de caminhada
maximas e sem dor em pacientes com claudicagao intermitente que nao tém dor em repouso e
que nao tém evidéncia de necrose do tecido periférico. Segundo esta agéncia, embora em
ensaios clinicos o cilostazol tenha melhorado as distancias caminhadas, teve efeitos limitados
nas avaliagdes de qualidade de vida. Além disso, a eficacia clinica e custo-eficacia ndo foram
demonstradas (6).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: beneficio marginal para o desfecho

claudicacgao.

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 em pacientes com doenca arterial periférica em desfechos de distancia caminhada.
N&ao ha beneficios demonstrados em eventos cardiovasculares e o ganho em qualidade de vida
€ incerto.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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pentoxifylline and inositol nicotinate for the treatment of intermittent claudication in people with
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2011. Disponivel em https://www.nice.org.uk/guidance/ta223
6. Scottish Medicines Consortium (SMC). Disponivel em

https://www.scottishmedicines.org.uk/medicines-advice/cilostazol-pletal-resubmission-8604/

NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS-UFRGS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacoes: A parte autora apresenta laudo médico (Evento 1, INIC 1, pagina 22)
relatando ser portadora de hipertensao arterial sistémica (HAS), diabetes mellitus (DM), doenca
arterial obstrutiva periférica, dislipidemia e angina, contemplando os CIDs 120 - angina pectoris,
E14 - diabetes mellitus e 173 - Sindrome de Raynaud. Nao ha informacgdes sobre tratamentos
anteriores ou controle dos diagndésticos citados. Pleiteia os medicamentos cilostazol 100 mg,
atorvastatina 20 mg e empaglifozina 25 mg. Esta nota técnica versara acerca do pleito do
medicamento cilostazol.

A doenca arterial periférica (DAP) é causada por uma obstrucédo das artérias dos membros
inferiores, impedindo a chegada do sangue em quantidade suficiente para oxigenar os
musculos, 0s 0ssos e a pele. Seu principal sintoma é a dor ao caminhar, também chamada de
claudicagao, definida como um desconforto reproduzivel de um grupo definido de musculos
que é induzido pelo exercicio e aliviado com o repouso. Os sintomas resultam de um
desequilibrio entre a oferta e a demanda de fluxo sanguineo (1).

O tratamento visa diminuir o risco de progresséao, diminuir o risco de complicacbes e melhorar
os sintomas da DAP. Envolve modificacdo dos fatores de risco cardiovasculares, exercicios e
possivelmente terapia farmacolégica. Intervengdes cirurgicas ou endovasculares podem ser
indicadas para alguns pacientes com claudicag¢ao debilitante (1).
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