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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2033/2024
Rio de Janeiro, 10 de junho de 2024.

Processo n® 0959279-78.2023.8.19.0001,
ajuizado por

neste ato representada por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do 1°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto
ao medicamento deutetrabenazina (Austedo®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos (Num. 90566665 e 90566666) assinados pela
médica em 7 de novembro de 2023, a Autora, 79 anos de idade,
fez uso de tioridazina por muitos anos (interrompido h& algumas semanas) e apresentou
movimentos involuntarios de face, membros e tronco, sem histérico familiar de doencas
neuroldgicas, trauma cranio-encefalico (TCE) ou alergia medicamentosa. Ao exame neuroldgico
foi encontrado blefaroespasmo e discinesia oro-labial moderada, movimentos discinéticos do tipo
coreico moderados em membros e tronco, com impressdo diagndéstica de discinesia tardia (CID-
10: G25.4).

2. Foi realizada a retirada do medicamento bloqueador de receptor de dopamina
(tioridazina), porém sem melhora. Além disso, foi realizada a aplicacdo de toxina botulinica em
musculo da face, também sem melhora.

3. A Demandante, atualmente, encontra-se dependente de terceiros para realizar suas
tarefas da vida diaria, ndo conseguindo enxergar corretamente pelo fechamento involuntéario dos
olhos, com desequilibrio e risco de quedas pelos movimentos involuntarios em membros inferiores
e tronco, ndo consegue se alimentar corretamente pela presenca de movimentos involuntarios
superiores e oro-linguais.

4. Necessita do tratamento com o medicamento deutetrabenazina (Austedo®),
iniciado em doses baixas e escalonado até dose ideal (vide esquema proposto em Num. 90566666 -
Pag. 1).

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag¢éo n® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.
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3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execugdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4, A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

7. A Resolugdo SMS n® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A discinesia tardia (DT) é uma complicagio motora, incapacitante e
potencialmente irreversivel, caracterizada por movimentos hipercinéticos, involuntarios, frequentes
e relativamente ritmicos. As alteracGes sdo tipicamente orofaciais, com a presenca de movimentos
de mastigacédo vazios (MMVSs), espasmos faciais, caretas e protrusao de lingua. Em alguns casos os
disturbios hipercinéticos podem ocorrer no pescogo, membros e tronco, com sintomas axiais de
movimentos rotatérios e descontinuos do quadril. A presenca da DT interfere na atividade
voluntéria, marcha e performance motora, resultando em prejuizo funcional, menores escores de
qualidade de vida e estigmatizacdo social®.

2. Considerada a “Sindrome Tardia” mais comum, a DT pode ocorrer durante ou apos
a interrupcdo de um tratamento prolongado com drogas blogueadoras do receptor de dopamina,
incluindo antipsicéticos, especialmente aqueles que agem preferencialmente bloqueando os
receptores D2, como 0s antipsicéticos de primeira geracdo, a exemplo do haloperidol, utilizado no
tratamento da esquizofrenia.

! carvalho, Evaneide Pereira de Sa. AVALIACAO DOS EFEITOS ANTIOXIDANTES E NEUROPROTETORES DA
NARINGENINA EM MODELO DE DISCINESIA OROFACIAL INDUZIDA POR HALOPERIDOL EM RATOS. 54 f. Dissertacéo
(mestrado) — Universidade Federal do Ceard, Campus de Sobral, Programa de Pds-Graduacdo em Ciéncias da Saude, Sobral, 2020.
Disponivel em: < https://repositorio.ufc.br/bitstream/riufc/59551/5/2020_dis_epscarvalho.pdf>. Acesso em: 10 jun. 2024.
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DO PLEITO

1. O deutetrabenazina (Austedo®) é indicado para o tratamento de coreia associada a
doenca de Huntington em adultos e discinesia tardia em adultos?.

2. O mecanismo de acdo pelo qual a substancia exerce seus efeitos é desconhecido,
entretanto sabe-se que os principais metabolitos circulantes dela sdo inibidores reversiveis de
VMAT?2, resultando na captacdo diminuida de monoaminas nas vesiculas sinapticas e deplecéo do
armazenamento de monoaminas?.

111 - CONCLUSAO

1. O pleito deutetrabenazina (Austedo®) apresenta registro valido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e possui indicacdo no tratamento da discinesia tardia,
condic¢do clinica da Autora.

2. Contudo, tal medicamento ndo integra uma lista oficial de medicamentos
(Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo SUS, ndo cabendo seu
fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

3. Além disso, tal medicamento ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS — Conitec®, tampouco ha protocolo clinico e diretrizes
terapéuticas publicado pelo Ministério da Saude que norteie sobre o diagnostico e o tratamento da
discinesia tardia’.

4, A discinesia tardia (DT) é um distirbio do movimento caracterizado por
movimentos irregulares, estereotipados e coreiformes associados ao uso de medicamentos
antipsicoéticos. Assim, o medicamento que pode ser a causa deve ser descontinuado quando a DT
surgir pela primeira vez, se possivel. A DT nem sempre € permanente e gquanto mais cedo o
medicamento for descontinuado, maior a chance de melhora ou resolug&o.

5. Para o subconjunto de pacientes com DT (por exemplo, distonia cervical e
troncular, blefaroespasmo), as injecdes de toxina botulinica sdo uma opcao localizada que pode
dispensar a necessidade de terapia medicamentosa sistémica.

6. Em uma revisdo sistematica, Ricciardi et al (2019) concluiram que existem boas
evidéncias de uma relacdo favoravel de risco-beneficio para o uso de deutetrabenazina no
tratamento da DT e, assim, recomendaram seu uso como tratamento de primeira linha da doenga
(Recomendacdo GRADE A)°.

7. Dois ensaios clinicos essenciais, ARM-TD e AIM-TD, fornecem evidéncias de que
a dose de deutetrabenazina de 24-48 mg/dia controlou efetivamente os movimentos involuntarios
de acordo com escalas de avaliacdo. Os eventos adversos que ocorreram com mais frequéncia no
grupo da deutetrabenazina (taxa> 2%) em comparacdo com o placebo foram nasofaringite e
insdnia. Os resultados provisérios de um estudo aberto de longo prazo mostram eficacia continua e

2 ANVISA. Bula do medicamento deutetrabenazina (Austedo®) por Teve Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=155730058>. Acesso em: 10 jun. 2024.

3 CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-
saude/tecnologias-demandadas >. Acesso em: 22 mai. 2024.

4 CONITEC. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-
tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 10 jun. 2024.

S Ricciardi L, Pringsheim T, Barnes TRE, Martino D, Gardner D, Remington G, Addington D, Morgante F, Poole N, Carson A, Edwards
M. Treatment Recommendations for Tardive Dyskinesia. Can J Psychiatry. 2019 Jun;64(6):388-399. Disponivel em: <
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC6591749/#:~:text=0ne%20strategy%20for%20the%20treatment,doses%20t0%20mask
%20TD%20symptoms. >. Acesso em: 10 jun. 2024.
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boa tolerabilidade, mesmo em combinagdo com agentes bloqueadores dos receptores de dopamina
na linha de base®.

8. Em relato médico é possivel verificar que a Autora apresenta DT persistente apesar
da descontinuacdo do medicamento antipsicético que fez uso por muitos anos (tioridazina) e da
aplicagdo de toxina botulinica (sem melhora nos sintomas generalizados).

9. Assim, tendo em vista 0 caso em tela, as evidéncias acerca da deutetrabenazina
no tratamento da DT e a auséncia de protocolo que oriente o tratamento da condi¢do no &mbito do
SUS, este Nucleo manifesta-se favoravel ao tratamento com o medicamento pleiteado.

10. Reitera-se que o medicamento pleiteado nédo foi avaliado pela Conitec, inexistindo,
assim, uma avaliagdo das consequéncias clinicas, econfmicas e sociais relacionadas & sua
incorporacdo e, consequentemente, utilizagdo no SUS.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF/RJ 6485
1D.5003221-6 ID: 50133977

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

® Niemann N, Jimenez-Shahed J. Deutetrabenazine in the treatment of tardive dyskinesia. Neurodegener Dis Manag. 2019 Apr;9(2):59-
71. doi: 10.2217/nmt-2018-0042. Epub 2019 Jan 31. Disponivel em: < https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30702019/ >. Acesso em: 10
jun. 2024.
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