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1) Contexto

O termo paraparesia espastica hereditaria (“Doenga de Strumpell-Lorrain”) refere-se a um
conjunto de doengas genéticas hereditarias que se caracterizam principalmente pela
degeneracdo progressiva das vias corticoespinhais. As principais manifestagdes clinicas sdo a

espasticidade e a fraqueza muscular dos membros inferiores.!

A natureza genética da condi¢dao ¢ complexa, com diversos loci genéticos associados a sua
ocorréncia.! De modo geral, a investigagdo pode ser realizada pela investigagdo de um painel
genético investigando os loci genéticos denominados SPG (SPastic parapleGia). Ressalta-se
que dezenas de formas genéticas foram documentadas e a correlagdo entre a apresentagdo

genética e clinica é inconsistente na literatura.'

A apresentagdo clinica da paraparesia espastica hereditaria ¢ diversa de acordo com o
paciente. Usualmente, pacientes com paraparesia espdstica hereditaria apresentam disturbio
de marcha causada pela fraqueza das pernas e espasticidade juntamente com outros sinais
corticospinais. Dependendo da gravidade e momento da evolucdo da doenca, o disturbio de
marcha pode ser de leve a grave. Outra disfungdo comum associada a condicdo € o

envolvimento da bexiga urinaria (disfun¢do vesical).!

2) Posicionamento da CONITEC

A Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) publicou um
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para manejo da ESPASTICIDADE no
Sistema Unico de Satide (SUS). O PCDT foi desenvolvido para orientar o manejo de
espasticidade com qualquer origem etiologica, e contextualiza o atendimento de pacientes com

paraparesia espastica hereditaria. 2

O PCDT foi publicado em 22 de marco de 2022, e pode ser encontrado no seguinte endereco

eletronico: https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20220323 portal-portaria-

conjunta-no-5-pedt_espasticidade.pdf

De modo geral, ¢ preconizado o acompanhamento continuo e multidisciplinar dos pacientes,

conforme ilustrado na passagem:
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“O cuidado ao paciente deve ser considerado gradualmente, envolvendo o uso progressivo de modalidades de
tratamento, iniciando com aquelas mais conservadoras e evoluindo para as mais invasivas. Uma das etapas
iniciais do tratamento da espasticidade envolve identificar, evitar e tratar condi¢des que possam estar associadas,

incluindo infecgdo, dor, trombose venosa profunda e ulceras de pressdo.

O tratamento especifico deve ser iniciado quando a espasticidade estiver causando sintomas, prejuizos na fun¢do
ou na prestagdo de cuidados e quando o beneficio para o paciente for significativo. A equipe multiprofissional
deve considerar uma visdo geral do quadro do paciente na elaboragdo do plano terapéutico, uma vez que a
espasticidade pode contribuir para algumas fungdes, como a manutengdo da postura. Os objetivos do tratamento
devem visar ao alivio dos sintomas (dor e espasmos), melhora da fungdo e postura e diminui¢do da carga de
cuidado. Beneficios mais expressivos podem ser vistos nas metas de fun¢do passiva em comparagdo com as metas

de funcgdo ativa.

Uma série de intervengdes podem ser aplicadas no controle da espasticidade, frequentemente oferecidas em

conjunto - como o uso de TBA (toxina botulinica) associado ao gesso seriado ou orteses.

Independentemente da conduta adotada para o cuidado, é fundamental que ele envolva a discussdo do plano

s

terapéutico e, sobretudo, do alinhamento de expectativas com o paciente, familia ou cuidador.’

Trecho retirado do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas — Espasticidade (Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° S - 22/03/2022).

Pagina 5. disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20220323 portal-portaria-conjunta-no-5-

pedt espasticidade.pdf. Referéncias foram retiradas para continuidade da Nota Técnica e estdo disponiveis no documento na integra.

O acompanhamento multidisciplinar ird depender do tipo de acometimento e do momento da
progressdo da doenga do paciente. No entanto, € de se esperar que em algum momento da vida
o paciente ira precisar de acompanhamento com fisioterapeuta, educador fisico, enfermeiro,
psicologo e fisiatra. E possivel que os pacientes também necessitem tratamento cirrgico para

alivio sintomético ou tratamento de alguma complicagdo da espasticidade.

O tratamento medicamentoso ¢ utilizado para controle de sintomas. O PCDT diz:

“A literatura cientifica e as diretrizes clinicas internacionais descrevem o uso de alguns medicamentos como
parte do tratamento reabilitador e controle da espasticidade, uma vez que o tratamento fisico isolado pode ser

insuficiente.

Entre os medicamentos considerados para tratamento e controle da espasticidade estdo: toxina botulinica,

baclofeno, tizanidina, triexifenidil e fenol.

Outros medicamentos sdo citados quando discutido o tratamento medicamentoso da espasticidade, mas sem que
apresentem indicacdo especifica para essa condi¢do, como: canabidiol, diazepam, gabapentina, pregabalina,

levetiracetam e clonidina.
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Diretrizes clinicas de outros paises recomendam o uso de baclofeno intratecal. No entanto, uma vez que ndo ha
registro valido junto a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (Anvisa) para esta apresentagdo, ndo é possivel
recomendar seu uso no Brasil. Ja o uso de baclofeno oral pode ser considerado para espasticidade generalizada
ou segmentar. Seu uso em adultos foi avaliado pela Conitec para o tratamento da espasticidade, conforme o
Relatorio de Recomendagdo n° 715/2022. Ressalta-se que ndo ha indica¢do aprovada em bula para uso em
criangas, motivo pelo qual essa populagdo ndo foi contemplada na avaliagdo. As evidéncias sdo escassas para
adultos e criangas, com resultados pouco expressivos para a eficdcia e segurancga, provenientes de estudos
clinicos com limitagdes metodologicas importantes, aléem do tamanho amostral reduzido, o que impede qualquer
conclusdo. E importante ressaltar que o mesmo cendrio ja havia sido relatado em diretrizes clinicas
internacionais, incluindo aquelas que citam o baclofeno como uma das opgées terapéuticas para tratamento da
espasticidade, uma vez que é comum seu emprego na prdtica clinica e diante da falta de outras op¢ées mais
eficazes. Na andlise sobre eficacia e seguranca do baclofeno oral foram incluidos 14 Ensaios Clinicos

Randomizados (ECR).

Estudos envolvendo a popula¢do adulta incluiram, na maioria, participantes com esclerose multipla, enquanto
os relacionados as criangas envolveram pacientes com paralisia cerebral. Em relacdo a eficdacia do baclofeno,
os estudos que avaliaram a melhora clinica da espasticidade por meio da escala de Ashworth (em criangas e
adultos) indicaram que a interveng¢do ndo apresentou diferenga entre os efeitos dos comparadores (placebo e
diazepam) significativa. Sobre seguranca, todos os ECR (independentemente da popula¢do ou comparador)
trouxeram apenas o numero dos eventos adversos ocorridos. Foi possivel constatar mais casos no grupo
baclofeno em relagdo ao placebo, mas, quando comparado ao diazepam, essa diferen¢a quase ndo existiu. Por

outro lado, qualidade de vida ndo foi avaliada em nenhum dos ECR incluidos.

Os demais desfechos (dor associada a espasticidade e capacidade funcional durante as atividades de vida diaria)
ndo foram relatados nos estudos comparando baclofeno com diazepam (para adultos e criancas). Quando
comparado ao placebo, os ECR indicaram que o baclofeno foi eficaz para a populacdo adulta na redugdo da dor
associada a espasticidade, apesar das andlises terem sido subjetivas e heterogéneas, ndo houve diferenca
significativa sobre a capacidade funcional durante as atividades de vida diaria. Para as criangas, por outro lado,
foi inconclusiva a eficacia do baclofeno para a capacidade funcional no cotidiano, porque algumas andlises
indicaram beneficio e outras ndo - nos mesmos estudos, inclusive -, a dor associada a espasticidade ndo foi

avaliada nesses pacientes.

Ndo é possivel fonercer um resultado conclusivo sobre a eficacia e a seguranc¢a do baclofeno para a populagdo
adulta e pediatrica com espasticidade, por conta da baixa qualidade metodologica das evidéncias e da
heterogeneidade das avaliagoes (diferentes escalas clinicas, andlises subjetivas, exames clinicos) e dos dados
para os desfechos analisados para pergunta de pesquisa englobada por este documento. Para todos os desfechos,
a certeza do conjunto de evidéncias foi classificada como “muito baixa”, exceto para a avalia¢do da
espasticidade pela escala de Ashworth na populagado pedidtrica comparando baclofeno a diazepam, cuja certeza
foi considerada “baixa”. Em uma andlise complementar, ndo foram identificados estudos observacionais que
comparem o baclofeno a placebo ou diazepam e justificassem a inclusdo desse tipo de estudo na revisdo

sistematica conduzida nesta sintese. Portanto, ha necessidade de estudos primarios mais robustos e mais bem



conduzidos para ambas as populacoes incluidas nesta sintese. Em outras revisbes sistematicas avaliando a
eficacia de agentes antiespasmodicos orais, de forma geral a conclusdo gira em torno da limitagdo das evidéncias
cientificas disponiveis, tanto em rela¢do a quantidade quanto a qualidade, para que possam ser formuladas

recomendagdes a respeito de seu uso.

Ha estudos cujos resultados sugerem que o diazepam pode reduzir o tonus muscular, porém ndo apresentando
diferencas significativas de eficdacia quando comparado a tizanidina e baclofeno oral. Deste modo, ha
recomendacdo fraca para uso de diazepam visando a reducdo da espasticidade em pacientes com esclerose

multipla na diretriz clinica do NICE.

O diazepam ndo deve ser administrado para tratamento de espasticidade em pacientes com paralisia cerebral,

exceto em casos agudos de dor grave ou ansiedade associadas a espasticidade.

O fenol é um composto quimico formado por dacido carbdlico, acido fénico, dcido fenilico, hidroxibenzeno e
oxibenzona tendo sido muito utilizado para realizagdo de neurdlise neural em alguns casos de espasticidade

sobretudo antes da disponibilidade de TBA, porém as evidéncias sobre seu uso sdo muito limitadas.

O uso de fenol combinado a TBA pode ser util para o tratamento de espasticidade que cause problemas
multifocais, como meio para aumentar a eficdacia da TBA a longo prazo, mas sua administragdo também requer
profissionais capacitados, tal qual ocorre com a TBA - sua aplicagdo em nervos mistos (motores + sensoriais)

pode causar dor neurogénica sendo mais seguro o uso em nervos motores puros.”’

Trecho retirado do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas — Espasticidade (Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 5 - 22/03/2022).
Paginas 8 a 10. disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20220323 _portal-portaria-conjunta-no-5-

pedt_espasticidade.pdf. Referéncias foram retiradas para continuidade da Nota Técnica e estdo disponiveis no documento na integra.

Conforme trecho acima, o PCDT preconizou o uso da toxina botulinica (TBA) como opg¢ao

disponivel para tratamento da espasticidade, sendo que:

“Para o uso de TBA como modalidade terapéutica, o paciente deve estar inserido em um programa de
reabilitagdo ou, no minimo, sob atendimento de fisioterapia ou terapia ocupacional que vise a manobras de
manutengdo da amplitude do movimento articular, treino funcional e orteses de posicionamento. Fatores que
podem causar exacerbagdo do tonus muscular, como infecg¢oes, ulceras de pressdo, orteses mal adaptadas ou

complicagoes clinicas, devem ser afastados ou tratados concomitantemente.

A TBA é recomendada nas diretrizes clinicas internacionais, principalmente para o tratamento de espasticidade

focal ou segmentar.

Além disso, a TBA deve ser considerada apos lesdo cerebral ndo progressiva adquirida, caso a espasticidade
cause dificuldades posturais ou funcioniais, e ¢ uma das intervengées combinadas necessarias nos casos de

espasticidade de padrdo misto, que combina elementos focais e generalizados.
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Contudo, o uso da TBA ndo tem indica¢do para recuperagdo de fungées perdidas, exceto se esta perda tiver

relagdo com a hiperatividade do musculo antagonista.

Para criangas e adolescentes com espasticidade focal ou segmentar, o uso de TBA deve ser considerado quando
ha impedimento da fun¢do motora fina, comprometimento da possibilidade de autocuidado, presenca de dor,
impedimento de outros tratamentos, preocupagoes estéticas ou disturbios do sono. Entretanto, o medicamento
ndo deve ser administrado em criangas e adolescentes com presenga de fraqueza muscular grave, historico de
reagdo adversa a TBA ou durante tratamento com aminoglicosideos. Ainda, seu uso deve ser cauteloso neste
subgrupo quando houver presenca de disturbios do sangue e coagulagdo, espasticidade generalizada, contraturas

musculares fixas ou forem identificados problemas para adesdo ao programa de fisioterapia pos tratamento.

Os eventos adversos mais frequentes sao locais, como dor, hematoma, infecgdo, atrofia e fraqueza muscular e
alteragoes da sudorese. Os eventos adversos sistémicos mais comuns sdo cansago, fraqueza generalizada, prurido

e reagoes alérgicas.

Geralmente, esses efeitos sdo de leve a moderada intensidade e, na maioria dos casos, autolimitados. Ha,
entretanto, relatos de efeitos sistémicos graves, como disfagia e dificuldade respiratoria, principalmente em
criangas com paralisia cerebral que receberam TBA para o tratamento de espasticidade em membros. Algumas
dessas complicagées foram atribuidas a superdose, o que refor¢a a importancia do pleno dominio por parte do
médico assistente dos aspectos posolégicos e da técnica de administragdo referentes a cada produto. E importante
ressaltar que, da mesma forma que a dose, também os eventos adversos das diferentes formulacoes de TBA podem

>

variar em frequéncia e gravidade.’

Trecho retirado do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas — Espasticidade (Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 5 - 22/03/2022).
Paginas 10 a 11. disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20220323 _portal-portaria-conjunta-no-5-

pedt espasticidade.pdf. Referéncias foram retiradas para continuidade da Nota Técnica e estdo disponiveis no documento na integra.

3) Toxina botulinica

Quanto ao uso da toxina botulinica, o PCDT afirma:

“A toxina botulinica é um produto biologico, cujas apresentag¢oes disponiveis no mercado sdo sintetizadas como
complexos proteicos macromoleculares distintos, o que pode afetar sua farmacocinética. Consequentemente, 0s
produtos mostram diferencas em seus perfis in vivo, incluindo curvas de resposta a dose pré-clinica e dosagem
clinica, eficacia, duragdo e seguranga/eventos adversos. Dessa forma, recomenda-se que eles devam ser usados

de acordo com as orientagées do fabricante.

A TBA ¢ injetada pela via intramuscular, conforme o plano terapéutico. A aplicagdo deve ser realizada por
médico devidamente capacitado, especialista em medicina fisica e reabilitagdo (fisiatria), neurologia,
neuropediatria, neurocirurgia ou ortopedia. A dose total por sessdo de tratamento deve seguir as recomendagoes

das bulas de cada fabricante, dividida entre os musculos selecionados. A determinagdo das doses baseia-se na
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intensidade da espasticidade, comprometimento funcional, peso corporal e tamanho e numero de musculos a
serem tratados, devendo ser também consideradas as orientagoes do fabricante de cada produto. Cada aplicacdo
deve sempre utilizar a menor dose eficaz estimada. Nos casos que os objetivos ndo forem alcangados, novas
aplicagoes podem ser consideradas, respeitando o intervalo minimo de 3 a 4 meses entre cada dose. Tais medidas

sdo indispensaveis para minimizar o risco de falha terapéutica em decorréncia da formagdo de anticorpos.

A duragdo do efeito é variavel. Recomenda-se a reavaliagdo em 4 a 6 semanas apos cada aplicacdo, sendo as
demais reavaliagoes realizadas a critério médico. Apos a aplicagdo local, a TBA difunde-se pelo tecido muscular
e por outros tecidos. Seu efeito concentra-se proximo ao ponto de aplicac¢do e diminui ao se afastar dele. Pode
ocorrer difusdo para musculos vizinhos, especialmente quando sdo utilizadas doses ou volumes elevados. O efeito
distante da TBA é preocupante, pois pode resultar em efeitos adversos sistémicos. Os efeitos adversos sistémicos

sdo devidos ao efeito da TBA nos tecidos distantes da administracdo local.”

Trecho retirado do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas — Espasticidade (Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 5 - 22/03/2022).
Paginas 11 a 12. disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20220323 portal-portaria-conjunta-no-5-

pedt_espasticidade.pdf. Referéncias foram retiradas para continuidade da Nota Técnica e estdo disponiveis no documento na integra.

A figura 1 apresenta o custo de tabela da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos

(CMED) de novembro de 2022 (https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/medicamentos/cmed/precos) para diversas apresentacdes da toxina botulinica.
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Figura 1. Tabela CMED (Novembro/22) para toxina botulinica
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BERGAMO)

BOTULIM (BLAL}

BOTULIFT (QUIMICO FARMACEUTICO
BERGAMO)
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S04417000064607 BOTULIM (BLAUY 200 U PO LIOF INJ CT FA VD TRANS 241106 333315 Z730.B4 3TET

200469 401584 2022,50 4040.18 2840,32 4064 B2 301383 416644

S04417080064807 BOTULIM (ELAUY 200 U PA LIOF INJ CX 100 FA VD TRANS (EMB HOSP) (*) 24110466 27308266 200487 48 F2248,02 Fa4030.03 301380,83
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(1) 0 PMVG & 0 teto de prego para COMpra oS medicamentos insendos na lista de produtes supsitos ac CAP (Comunicade i B, de 5 de selembro de 2013} cw ainda de qualgues medicamenio adguirido por forga de decis3o judicial. O Preco Fabrica & o keto de prego para compra de qualguer medicamenio por entes da Administracio Publica, quande:
ndo aplicivel o CAF.

(i} Aliquotas de FSMS 20% - FU; ICMS 18% . AM, AP BA CE MA_ MG, FB, PE, PI, PR RN, SE, 5P, TO e R medicamentos da Portaria MS 1318/2002 |; IGMS 17, 5% - RO e RS ICMS 17% - Demais Esiados; ICMS 12% - Medicamendos Genérioos de S e MG, Areas de Livee Coméroia = ALE < ManausiTabatinga (M), Boa Vista'Banfim (RF),
Macapd/Saniana (AP}, Guajard-Minm (R0, BrasikaEpitaciolindal Cruzerc do Sul (AS) - medicamenios isentos de KXMS conforme conviénias 87 e 140 do CONFAZ cu Laboraiérics afidais.

[ ** ) Mecicamensa liberada dos critérios de estabelecmento e ajuste de FF, mas sueiln 3o morstoramentn do FAC, nos ermos da Resolug3o CMED n 2, de 20 de margo de 2015

[AR] © prego das apeesentagbes mancados com a numeragia (7] na coluna Analise Recursal aguardam andlise de pedido de reconsideraglo ou recurse unbo & SMED.

(1) Os pregos das apresentactes de Cadigo GGREM 511518060070807 & 51151906007 0907 foram alterades emvriude de decsdo judical (Processo n® 1004519-53.2021.4.01.3800 - 17*Vara Federal Civel da SI0F. hitp:
{2) Os pregos das apresentagbes de Codigo GGREM 06T 18801157410, 5067 18802153415, 50671820315 1411 e S06T 14170054803 foram alierados em vinude de decis3o judicial (Processo n® 5000786480 2021 4.08 6127 - 1* Vara Federal de 530 Jodo da Boa Vistar5P)

[3) © prego da apresentagdo de Cédign GEREM 514521030038505 fol alierado em virlude de dedso judicial [Agrava de Insirumenio n® H027308.76 2021.4.01 0000 - 5* Turma do TRF da 1* RegisoDE).

[4) A apresertagio com GGEREM n® S408220 10081117 jeve o seu vakr alierado conforme decisdo judical processo 500193072 2022 4 03 6144 2* vara Federal de Barver.

{5 ks apresentactes com GGREM i 511520070072207 e £11520070072107 tiveram os seus valores atierados em virude da Ao Ondinaria 1061532-40.2021.4.01.3400, 5* Vara Federal Civel da SU0F.

{6 ks apresentactes com GEREM n* S044024061 54416, B044161 20060007, 6044 15120060307, 5044 16120060907, 5044171 00084607, 504402408153410 e 50442104006 TEOT provisoriamente nao se apkca o beto de prepo EMED, em virude da decis3o proferida no Mandado de Seguranga 1003831112022 4.01.3400 - @ Vam

Federal Civel 510F.

(7) Estas. possuem de acordo com a Resolugso CMECMED n® 7, de 19052022, sendo ssta WSma vigente até 31 de dezembro de 2022,
::._': Aubeie Wit PREGOS MAXIMOS DE MEDICAMENTOS POR PRINCIPIO ATIVO CMED
— PRECO FABRICA - PF (PRECO PARA LABORATORIOS E DISTRIBUIDORES)

PREGO MAXIMO AO CONSUMIDOR - PMC (PREGO PARA FARMACIAS E DROGARIAS) Publicada em 03/11/2022. &s 12h30min, atualizada 16/11
i 1 s 1 M ]

PF PMC PF PMC PF PMC PF PMC PF PMC PF PMC
S06T13202158418 PROSIGNE (CRISTALW QUIMICD) 50 U/PO LIOF INJ CT 1 FA VD INC TOZ26 a7T0,E3 TO8,02 110322 846,10 116063 B51,22 1176.76 BS56.41 118384 BIT.B3 121355
519513070020503 BOTULIFT (QUIMICO FARMACEUTICO 50 UPO LIOF INJ CT 1 FAVDNING 80936 111663 919,73 1271.47 975,13 134306 831,04 1356 23 BB7.02 1364.50 101170 139662
BERGAMO)
S04417000064107 BOTULIM (BLAUY 50 U P LIOF INJ CT 10 FA VD TRANS 602758 B332T9 6849.54 946909 T262,15 1003950 730617 1010035 735072 1016154 753449 1041599
518513070020603 BOTULIFT ([QUIMICO FARMACEUTICO 50 UPO LIOF INJ CT 5 FA VD INC 404681 5594 48 450865 6357.36 487567 674033 40805,22 678118 483513 682253 505851 699300
BERGAMO)
S010120B0012003 BOTOX (ALLERGAN FARMACEUTICOS) 50 UPO LIOF INJ CT FA VD INC amg.12 121118 995,50 1376.34 105557 145026 1051,96 148810 1068, 44 108515 151358
S04417000064007 BOTULIM (ELAU) 50 U PO LIOF INJ CT FA VD TRANS BO2.78 833,28 684,85 045.90 726,22 1003.26 73062 1010.04 73507 1ME12 75345 104160
S04417080064207 BOTULIM (ELAUY 50 U/PO LIOF M) CX 100 FA VD TRANS (EMBE HOSP) (") 6027617 BB495.67 7262167 73082,01 7350751 7535

539200201155412 DYSPORT (BEEAUFOUR IPSEN) 500 U PO LIOF S0L INJ CT FA VD TRANS 182563 252383 2074,58 2B67.99 2188,55 304075 2212,88 305818

22E2.04 315479



4) Baclofeno

O baclofeno para o tratamento de espasticidade foi outro medicamento avaliado pela

CONITEC em 20223 A CONITEC avaliou o baclofeno considerando como principal

comparador a toxina botulinica.?

Ap0s finalizacao do processo de avaliagdo, a recomendagao final foi:

“Recomendagdo final da Conitec: Pelo exposto, o Plendrio da Conitec, em sua 105 Reunido Ordinaria, no dia
10 de fevereiro de 2022, deliberou por unanimidade recomendar a ndo incorporagdo de baclofeno para o
tratamento de pacientes adultos com espasticidade no SUS. Os membros da Conitec consideraram escassas as
evidéncias cientificas disponiveis, além de antigas e de ndo mostrar efeito benéfico muito superior ao comparador
analisado. Lembraram dos valores pouco expressivos das andlises de custo-efetividade e de impacto-
or¢camentdrio, mas isso ndo mudou a posi¢do sobre a ndo incorporagdo. Por fim, foi assinado o Registro de

Deliberagcao n°711/2022”

O relatdrio de recomendagdo completo pode ser acessado em : https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/relatorios/2022/20220317 relatorio_715_baclofenooral espasticidade.pdf .

A figura 2 apresenta o custo de tabela da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos

(CMED) de novembro de 2022 (https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/medicamentos/cmed/precos) para o baclofeno.



https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2022/20220317_relatorio_715_baclofenooral_espasticidade.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2022/20220317_relatorio_715_baclofenooral_espasticidade.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos

Figura 2. Tabela CMED (Novembro/22) para o baclofeno

R e PREGOS MAXIMOS DE MEDICAMENTOS POR PRINCIPIO ATIVO CMED
W PRECO FABRICA - PF (PREGO PARA LABORATORIOS E DISTRIBUIDORES)

PREGO MAXIMO AO CONSUMIDOR - PMC (PRECO PARA FARMACIAS E DROGARIAS) Publicada em 03/11/2022. &s 12h30min, atualizada 16/1°

rdicamento (Laboratorio) Apresentagio ICMS 0% ICMS 12 ICMS 17° : ICMS 18°
PF PMC PF PMC PF PMC PF PMC PF PMC PF PMC

PRINCIPIO ATIVO: BACITRACINA; SULFATO DE NEOMICINA

525011802161111 SULFATO DE NEOMICINA + BACITRACINA. 5 MGG + 250 UG POM DERM CT BG AL X 50 G{**) 1624 21,79 18,77 2507 2007 2675 20,21 26,03 2035 27,11 2094 2787
(SANOFI MEDLEY )

515100501168415 BACTODERM (KLEY HERTZ S.A) 5,0 MG/G + 250 UI/G POM DERM CT BG AL X 15 G (**) 8,82 11,83 10,18 13,61 10,80 14,53 10,98 14,63 11,05 14,72 11,37 15,13

515114040011103 BACTODERM (KLEY HERTZ 5 A) 5,0 MG/G + 250 UG POM DERM CT BG AL X 50 G(**) 13,26 17,79 1532 2046 16,39 2185 16.50 2199 16,62 2214 17,10 2276

PRINCIPIO ATIVO: BACLOFENO

526508601113419 LIORESAL (NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A) 10 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20 31,81 43,98 36,15 49,96 3833 52,99 38,56 53,31 38,79 53,62 39,76 54,97
533015080061906 BACLOFENO (UNIAO QUIMICA NACIONAL) 10 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20 15,20 21,01 17,27 2387 18,31 2531 18,42 2546 18,54 2563 19,00 26,27
520702701110412 BACLOFEN (TEUTO BRASILEIRO) 10 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20 1545 21,36 17,56 24,28 18,61 25,73 18,73 25,89 18,84 26,05 19,31 26,69
533000801111412 BACLOM (UNIAO QUIMICA MACIOMAL) 10 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20 16,58 2292 1884 2605 19,88 2762 20,10 27,79 20,22 27,85 20,73 28,66

520715060094306 BACLOFENO (TEUTO BRASILEIRO) 10 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20 19,69 27,22 2238 3084 2372 3279 23,87 33.00 2401 33,19 2481 34,02



5) Consideracoes sobre o consumo de recursos e custo monetario de

acompanhamento

Conforme mencionado acima, o tratamento e acompanhamento clinico de pacientes com
paraparesia  espastica  hereditaria &  cronico, complexo e multidisciplinar.
Para estimativa de custos de acompanhamento, ¢ necessario avaliar diversos aspectos,

incluindo:

e Idade do paciente

e Peso do paciente

e Gravidade da doenca e sintomas
e Presenca de comorbidades

e Historico clinico e de procedimentos médicos

Por exemplo, o custo médio mensal de acompanhamento de um paciente adulto com disfuncao
vesical serd substancialmente maior do que uma crianga com sintomas leves em membros

inferiores.

Também sdo necessarias informacgdes sobre a disponibilidade do paciente de acesso ao sistema
de satide suplementar, uma vez que parte dos procedimentos e acompanhamentos necessarios

para o acompanhamento destes pacientes estdo cobertos pelo SUS e pela satide suplementar.

Como nao temos acesso ao prontudrio e a historia clinica do caso concreto, ndo ¢ possivel

estimar o consumo de recursos € o custo mensal de acompanhamento.
6) Conclusiao

Pacientes com paraparesia espastica hereditaria possuem evolugdo heterogénea, com
diversidade clinica importante. Os sintomas comuns a todos os pacientes sdo relacionados a
espasticidade e fraqueza de membros inferiores, mas complicagdes como disfuncao vesical sao
comuns.

A CONITEC possui documentos atualizados e recentes de manejo de pacientes com
espasticidade, sendo que a principal terapia medicamentosa sintomética ¢ a toxina botulinica.
Quanto ao custo médio mensal de tratamento, pode-se esperar que um paciente com
paraparesia espastica hereditaria possua alto custo de acompanhamento devido a cronicidade

da doenca e a expectativa de vida dos pacientes, além da necessidade de acompanhamento



multidisciplinar. No entanto, sdo necessarias informagoes clinicas sobre o paciente e seu estado

de progressao de doenca para se estimar o seu custo de acompanhamento.
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