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RIVASTIGMINA

O que é doenca de Parkinson?

A Doenca de Parkinson (DP) € uma doenga neurodegenerativa progressiva, isto €, que ataca o
sistema nervoso e aumenta o seu alcance ao longo do tempo. Ela gera a perda dos neurdnios
que produzem a dopamina — neurotransmissor relacionado ao controle motor, prazer,
humor, atencdao, movimentos estomacais e esofagicos etc. Entre os fatores de risco para a
DP, destacam-se os genéticos, a idade avancada, a exposicao a pesticidas, herbicidas e metais
pesados, a alimentacao e o peso corporal.

A DP engloba uma série de sinais e sintomas motores classicos, por exemplo, a lentificacao dos
movimentos, rigidez motora, tremores e perda de equilibrio. No entanto, ela envolve tambéem
sintomas nao motores, tais como: dor, ansiedade, depressao, diminuicdo da capacidade de
processar informacdes (prejuizo da funcao cognitiva), queda da pressao arterial quando a
pessoa se levanta (esteja ela deitada ou sentada), prisao de ventre, dificuldade de esvaziamento
estomacal e presenca de comportamentos motores ou de manifestacao da fala durante o
sono. Por ser uma doenca que avanca com o passar dos anos, a DP pode levar a incapacidade
grave apos dez a 15 anos.

Em termos da quantidade de casos, pode-se dizer Ha entre 100 a 200

ue a DP é a segunda doenca neurodegenerativa casos de Doenca de Parkinson
9 ) 9 ¢ 9 para 100.000 individuos com
mais comum, sendo menos frequente apenas do que 40 anos ou mais

a doenca de Alzheimer. Ha entre 100 e 200 casos
de DP para cada 100.000 individuos com mais de 40
anos e essa quantidade aumenta significativamente

depois dos 60 anos de idade.

Com respeito a deméncia, sabe-se que ela € uma
condicao clinica frequente entre os pacientes com
DP, sendo observada em cerca de 30% dos pacientes.
A deméncia causa lentiddo cognitiva, déficits de
atencdo e memoaria, bem como alucinacgdes, delirios
e apatia. Sendo assim, a deméncia associada a DP
impacta de forma importante a qualidade de vida de
pacientes, familiares e cuidadores.

£¥ Conitec



Como os pacientes com doenca de Parkinson e deméncia sdo tratados no SUS?

Ndo ha atualmente nenhum teste ou exame para identificacdao da DP. Dessa forma, o
diagnostico é predominantemente clinico e deve ser reavaliado de tempos em tempos, caso
aparecam caracteristicas atipicas. Cabe destacar que exames de imagem, como ressonancia
magnética e tomografia computadorizada, ndao devem ser utilizados repetidamente para
avaliacao diagnostica da DP.

De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenca de Parkinson, os
principais objetivos do tratamento sdao deter a progressao da doenca e diminuir os sintomas.
Para esses fins, diversos medicamentos sao oferecidos no SUS e sua escolha deve levar em
conta o estagio da doenga, os sintomas apresentados, a presenca de eventos adversos, a idade
do paciente, os medicamentos ja em uso, bem como o custo.

Em se tratando de pessoas com DP em estagio avangado, pode ser necessario o uso de
medicamentos antiparkinsonianos, sendo a levodopa o medicamento tido como o mais eficaz.
De todo modo, o seu uso prolongado pode gerar complicacdes motoras, as quais podem
ser amenizadas com o uso de medicamentos como bromocriptina, cabergolina, pramipexol,
entacapona e amantadina.

No que se refere a deméncia relacionada a DP, ndo ha tratamento medicamentoso disponivel
no Sistema Unico de Saude (SUS) e apenas a rivastigmina tem indicacdo em bula e é aprovada
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para essa finalidade.

Medicamento analisado: rivastigmina

E sabido que as manifestac®des clinicas da deméncia estdo relacionadas &s vias neuronais
colinérgicas — por onde circula o neurotransmissor acetilcolina — que conectam a base
do cérebro anterior ao cortex cerebral e ao hipocampo. Essas vias estdao envolvidas em
diversos processos cognitivos, tais como aprendizado, atencao e memoria. A rivastigmina
atua justamente na inibicdo da colinesterase, enzima que destrdi a acetilcolina. Com isso,
a acetilcolina liberada pelos neurdnios fica mais disponivel e, consequentemente, tem sua
circulacao facilitada, o que pode colaborar para a diminuicao do impacto dessa condicao de
saude sobre os processos cognitivos ja mencionados.

Em relacao as evidéncias clinicas, quando foi avaliada a funcao cognitiva dos pacientes por
meio da escala Mini Exame do Estado Mental, o grupo que usou a rivastigmina associada
ao cuidado padrao apresentou uma melhora de 0,8 ponto, enquanto © grupo que usou o
placebo (substancia sem efeito terapéutico para a condicao clinica em questao) junto ao
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cuidado padrao teve uma diminuicdao de 0,2 ponto. Essa melhora da cognicao também foi
percebida nos resultados da escala ADAS-Cog. Segundo ela, houve um ganho de 8,8% no
grupo rivastigmina + cuidado padrao e uma perda de 2,9% nos resultados do grupo placebo
+ cuidado padrao.

No que diz respeito a gravidade global da condi¢cao do paciente, houve mais pacientes que
apresentaram melhora no grupo rivastigmina + cuidado padrdao (40,8%) do que no grupo
placebo + cuidado padrdo (29,7%). Quando consideradas somente as respostas positivas
acentuada ou moderada, detectou-se a sua presenca em 19,8% dos participantes no grupo
rivastigmina + cuidado padrao e em 14,5% do grupo placebo + cuidado padrdao. Afora isso,
42,5% dos pacientes do grupo placebo perceberam piora nos sintomas, o que foi observado em
33,7% dos pacientes do grupo tratado com rivastigmina. Ou seja, de modo geral, a rivastigmina
teve um melhor desempenho do que o do placebo em termos de aumento da melhora e
diminuicao da piora do quadro clinico.

Com relacao aos eventos adversos, estes foram mais presentes entre aqueles que usaram a
rivastigmina (83,7%) do que entre os que usaram placebo (70,9%). Os eventos adversos mais
frequentes (apresentados por mais de 10% dos integrantes de cada grupo) no primeiro grupo
foram nauseas, vomitos e tremores, ao passo que a nausea foi © mais presente no segundo.
N3do houve diferenca entre os grupos para eventos adversos graves. Soma-se a isso o fato
de que 17,1% dos que usaram a rivastigmina interromperam o tratamento e 7,8% do grupo
placebo o fizeram.

Em relacdo aos aspectos econdmicos, viu-se que a rivastigmina é mais custosa, porém mais
efetiva, do que o cuidado padrao isolado. Segundo estimativas, o custo do tratamento com
rivastigmina seria de RS 8 mil por paciente com melhora clinica e de RS 25 mil por ano de
vida com qualidade. Sendo assim, quando considerados os gastos para os cofres publicos,
considerou-se que a possivel incorporacao do medicamento avaliado geraria um aumento de
custos de cerca de RS 97 milhdes ao longo de cinco anos.

Perspectiva do Paciente

Foi aberta chamada publica de numero 41/2023 para inscricdo de participantes para a
Perspectiva do Paciente para discussao deste tema durante o periodo de 10/11/2023 a
20/11/2023. Trés pessoas se inscreveram e os representantes titular e suplente foram definidos
a partir de sorteio realizado em plataforma digital com transmissao em tempo real acessivel
a todos os inscritos. No entanto, ndao houve participacao, pois os inscritos nao atendiam as
especificidades desta chamada.
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Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente a incorporacao ao SUS da rivastigmina para o tratamento
em individuos com doenca de Parkinson e deméncia. Esse tema foi discutido durante a 1262
Reunido Ordinaria da Comissao, realizada no dia 12 de fevereiro de 2024. Na ocasiao, o comité
considerou que o tratamento com rivastigmina foi mais efetivo e associado a um maior custo
quando comparado ao placebo, sendo custo-efetivo na perspectiva do SUS. Foi levado em
conta ainda o fato de que ndo ha atualmente no SUS tratamento para pacientes com deméncia
relacionada a DP e a rivastigmina € o unico medicamento que possui registro especifico para
esta indicacao.

O assunto esta disponivel na Consulta Publica n? 7, durante 20 dias, no periodo de 22/3/2024
a 10/4/2024.

Para participar com experiéncias ou opinides e com contribuicdes técnico-cientificas, acesse
aqui.

O relatorio técnico completo de recomendacao da Conitec esta disponivel aqui.
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https://www.gov.br/participamaisbrasil/consulta-publica-conitec-sectics-n-07-2024-rivastigmina
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/relatorios/2024/relatorio-preliminar-rivastigmina-para-o-tratamento-em-individuos-com-doenca-de-parkinson-e-demencia

