n2 515 | Novembro de 2024

RELATORIO PARA
SOCIEDADE

informacdes sobre recomendacdes de incorporacao
de medicamentos e outras tecnologias no SUS

CLORIDRATO DE MEMANTINA EM SOL'llCi-'\O ORAL
E COMPRIMIDO ORODISPERSIVEL

para o tratamento da Doenca de Alzheimer moderada
e grave em pacientes com disfagia

£¥ Conitec



2024 Ministério da Saude.

E permitida a reproducdo parcial ou total desta obra, desde que citada a fonte e que ndo seja para

venda ou qualquer fim comercial.
A responsabilidade pelos direitos autorais de textos e imagens desta obra é do Ministério da Saude.

Elaboracao, distribuicdo e informacdes

MINISTERIO DA SAUDE

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e do Complexo Econémico-Industrial da Saude —
SECTICS

Departamento de Gestado e Incorporacao de Tecnologias em Saude — DGITS

Coordenacao de Incorporacao de Tecnologias — CITEC

Esplanada dos Ministérios, bloco G, Edificio Sede, 82 andar CEP: 70058-900 - Brasilia/DF

Tel.: (61) 3315-2848

Site: gov.br/conitec/pt-br

E-mail: conitec@saude.qov.br

Elaboracao do relatério

Adriana Prates Sacramento

Aérica de Figueiredo Pereira Meneses
Andrija Oliveira Almeida

Clarice Moreira Portugal

Luiza Nogueira Losco

Melina Sampaio de Ramos Barros

Revisdo técnica

Andrea Brigida de Souza
Gleyson Navarro Alves
José Octavio Beutel
Mariana Dartora

Layout e diagramacao
Ana Julia Trovo da Mota
Marina de Paula Tiveron

Supervisdao

Luciene Fontes Schluckebier Bonan

£¥ Conitec


http://gov.br/conitec/pt-br
mailto:conitec%40saude.qov.br?subject=

CLORIDRATO DE MEMANTINA EM SOL'UCAO ORAL
E COMPRIMIDO ORODISPERSIVEL

O que é a doenca de Alzheimer?

A Doenca de Alzheimer (DA) € uma condicdo neurodegenerativa progressiva, ou seja, ha
uma perda progressiva da estrutura ou funcionamento dos neurdnios. Assim, a capacidade
cognitiva do paciente vai se perdendo cada vez mais, conforme o passar do tempo. Os
pacientes também podem apresentar dificuldades para realizar atividades de vida diarias e ter
problemas comportamentais € neuropsiquiatricos.

A DA ocorre quando o processamento de certas proteinas do sistema nervoso nao ocorre da
forma como deveria. Surgem, entao, fragmentos de proteinas, que se tornam toxicos, dentro
dos neurdnios e nos espacos que existem entre eles. Como consequéncia desse processo,
acontece a perda de neurdnios em certas regides do cérebro, que controlam a memoria, a
linguagem, o raciocinio e o pensamento abstrato.

Os sintomas da DA iniciam-se com falta

de memoria e vao progredindo para

a fase de deméncia, quando ha perda

substancial na autonomia do paciente e

na capacidade de realizar as atividades

de vida diarias. Também ha mudangas no

sono e humor, ansiedade, desorientacao,

confusdo, agressao, agitacao, ilusdes e

alucinagdes. A deméncia é o principal

sintoma da DA e pode se apresentar nas

formas leve, moderada e grave.

Os fatores de risco reconhecidos para DA
podem ser ambientais ou genéticos. Os
ambientais incluem baixa escolaridade,
hipertensdo arterial, diabetes, obesidade,
sedentarismo, traumatismo craniano,
depressao, tabagismo, perda auditiva,
isolamento social. Do ponto de vista
genético, destacam-se as mutacdes
genéticas dominantes presentes em pelo
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menos um dos pais, que sao relativamente raras e tem inicio precoce, antes dos 65 anos.

Estimativas internacionais apontam que mais de 30 milhdes de pessoas vivem com DA em todo
0 mundo, representando 22% da populacao com idade maior ou igual a 50 anos. Observa-se
que a prevaléncia é cerca de 1,17 vezes mais alta em mulheres do que em homens. No Brasil,
foi verificado um aumento de 5,2% na taxa de prevaléncia da DA, entre os anos de 1990 e 2016.

Como os pacientes com doenca de Alzheimer sdo tratados no SUS?

De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Doenca de Alzheimer,
publicado em 2017 e atualmente em atualizacao, o tratamento da DA deve ser multidisciplinar,
com profissionais de diversas areas, e realizado de acordo com os diversos sinais e sintomas
da doenca e seus tratamentos especificos. Além disso, ha o tratamento com medicamentos,
que tém o objetivo de controlar alguns sintomas da doenca e de retardar o seu avanco.
Os medicamentos indicados para os estagios iniciais, ou em pacientes com deméncia
leve a moderada sao: donepezila, galantamina e rivastigmina (medicamentos inibidores da
acetilcolinesterase, uma enzima que diminui a concentracdo de uma substancia presente na
juncao entre células do sistema nervoso, a acetilcolina). Ja para pacientes com deméncia
grave e em estagio avancado da doenca, € preconizado o uso do cloridrato de memantina,
que foi incluido na Relacdao Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename), sob a forma
farmacéutica em comprimidos revestidos de 10mg.

E importante destacar que pacientes com doenca moderada e grave sdo mais propensos
a apresentarem complicacdes para a degluticdo, implicando na dificuldade de ingerir
apresentacdes solidas de medicamentos. Mudancas na consisténcia da dieta e dos
medicamentos administrados podem ser um importante recurso para a seguranca desses
pacientes e adesao ao tratamento.

Medicamento: cloridrato de memantina em solucao oral e comprimido
orodispersivel

A Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdao e do Complexo Econdmico-Industrial da
Saude do Ministério da Saude (SECTICS/MS) solicitou a Conitec a avaliagao da proposta de
incorporacao das apresentacdes em solucao oral e comprimido orodispersivel de cloridrato
de memantina, para a assisténcia a pacientes com doenca de Alzheimer moderada e grave,
gue apresentam dificuldade de degluticao com o comprimido, apresentacao do medicamento
ja disponivel no Sistema Unico de Saude (SUS).

O cloridrato de memantina € um medicamento que atua nos receptores cerebrais do tipo
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N-metil-D-aspartato (NMDA), melhorando a transmissdo dos sinais nervosos e a memoria.

A analise de impacto orcamentario demonstrou que a incorporacao da memantina solucao
oral, comprimido orodispersivel ou ambas as apresentacdes do medicamento, pode gerar um
incremento de RS 239 milhdes, RS 5,3 milhdes e 158 milhdes em cinco anos, respectivamente.
A variavel que mais influenciou o impacto orcamentario acumulado, ao final de cinco anos de
incorporacao, foi o preco da memantina solucao oral, resultando em uma variacdo de RS 133,5
a RS 182,8 milhdes em cinco anos na incorporacdo das duas apresentacdes do medicamento.

Perspectiva do Paciente

A Chamada Publica n? 51/2024 esteve aberta durante o periodo de 12/07/2024 a 22/07/2024
e recebeu duas inscricdes. Os representantes titular e suplente foram definidos a partir de
sorteio realizado em plataforma digital com transmissdao em tempo real e com gravacao
enviada posteriormente para todos os inscritos.

O participante relatou que é o cuidador principal de sua mae, que foi diagnosticada com
bipolaridade, em 1991, apds alguns episodios de euforia. Ela costumava ser uma pessoa bastante
criativa, dinamica e assertiva, e assim viveu até entao. Desde o diagndstico da bipolaridade,
ela nao aceitava muito bem seu tratamento, e passou a ser internada com frequéncia em
instituicdes psiquiatricas. Apos dez anos do diagnostico, em 2001, ela comecou a aceitar
melhor o tratamento e pdde voltar a viver em sua casa, sozinha, administrando sozinha seus
medicamentos.

Em 2015, a mae do representante comecou a reclamar de uma dor muito forte no quadril,
causada por uma artrose isquiofemoral, € pouco depois ela comegou a apresentar episodios de
esquecimentos e paranoias, como quando encontrava objetos por sua casa e nao se lembrar
de que ela mesma os havia organizado. Com frequéncia, achava que pessoas estranhas tinham
entrado em sua casa e tirado objetos, documentos e dinheiro. Esse problema de memoaria a
levou a ndao manter mais uma organizagao para a administracao de seus medicamentos e teve
de ser novamente internada. Apds essa internacao, a familia decidiu que ela nao deveria mais
morar sozinha e, desde entao, passou a viver com ele, seu filho.

Os episddios de esquecimento eram atribuidos a bipolaridade, s6 que mesmo com o tratamento
dessa condicdo de saude ajustados, em 2017 os eventos de perda de memdoria pioraram.
Sempre achava que estava em outra cidade, perdia documentos, esquecia panelas no fogo e
chegou até mesmo a nao reconhecer seu filho. A partir disso, pediram para que o psiquiatra
solicitasse um exame neuropsicologico, no qual foi constatado a doenca de Alzheimer. Assim,
desde o inicio ja foi iniciado o tratamento com a memantina, num primeiro momento com
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uma dosagem de 10 mg por dia, e depois passou para 20 mg por dia.

O participante narrou que o uso da memantina foi muito bom na vida de sua mae, que em
uma semana ela ja tinha recobrado a clareza mental, ja estava com autonomia e produtiva
novamente. Contudo, o medicamento era bem oneroso, em torno de RS 500,00 por més,
e para conseguir adquirir, acabava comprando de diversos fabricantes e percebia que nem
todos tinham o mesmo efeito. Relatou ndao saber que nessa época a memantina ja estava
sendo fornecida pelo SUS.

Em 2023, sua mae teve uma piora muito acentuada da artrose, que segundo seu psiquiatra,
levou a uma piora nos sintomas do Alzheimer, com danos em sua memoria, raciocinio e
motricidade, apesar de ela ainda fazer uso da memantina. Atualmente, precisa ajuda-la a ficar
em pe€, a se sentar na cadeira de rodas, ir ao banheiro. Contou que sua mae perdeu forca
e precisdao em todos os movimentos dela e, com isso, comecaram também problemas de
degluticdo. O participante relatou que devido as diferentes enfermidades, ela precisa fazer uso
de muitos medicamentos, fazendo uso de em torno de sete comprimidos na parte da noite,
além de eventuais antibioticos quando tem alguma infeccao. Sua mae sente dor conforme
vai engolindo os comprimidos, ou quando se alimenta ou toma agua. As vezes ela acaba
ficando muito tempo com o comprimido na boca, o que deixa um gosto amargo. As vezes o
comprimido sai da boca e se perde. Com o problema da dificuldade de degluticao, sua mae
teve uma reducao do apetite, aumentando a necessidade de usar mais medicamentos em
comprimidos.

O participante mencionou que a saude dos cuidadores e familiares dos pacientes de Alzheimer
também fica comprometida. Relatou que o ideal seria toda pessoa com disfagia, ter uma
solucao oral com todos os medicamentos necessarios, como uma solucao personalizada.
Indicou que seria melhor do que o comprimido orodispersivel, que também teria o risco de
engasgo. Assim, considera que a memantina em sua versao liquida poderia ser uma forma de
contornar o problema de sua mae.

Ao ser questionado se sua mae ja fez uso da memantina liquida, de forma particular, informou
que nunca haviam indicado o uso dessa apresentacao e seria necessaria uma receita medica
especificando essa versao para a aquisicao.

O video da 1352 Reuniao Ordinaria pode ser acessado aqui.
Recomendacao inicial da Conitec

A Conitecrecomendou inicialmente anao incorporacao, ao SUS, das apresentagcdes em solucao
oral e comprimido orodispersivel de cloridrato de memantina, para a assisténcia a pacientes
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https://www.youtube.com/watch?v=RCun6UEp_N4

com doenca de Alzheimer moderada e grave. Esse tema foi discutido durante a 1352 Reuniao
Ordinaria da Comissao, realizada nos dias 06, 07 e 08 de novembro de 2024. Na ocasiao, o
Comité de Medicamentos considerou o custo superior das apresentacdes em avaliacao, em
comparagao ao comprimido revestido, com consequente impacto orcamentario elevado. A
Conitec ira oficiar as empresas detentoras de registro no Brasil para envio de propostas de
precos.

O assunto esta disponivel na Consulta Publica n? 101, durante 20 dias, no periodo de 19/12/2024
a 07/01/2025, para receber contribuicdes da sociedade (opinides, sugestdes e criticas) sobre
o tema.

Clique aqui para enviar sua contribuicao.

O relatdrio técnico completo de recomendacao da Conitec esta disponivel aqui.
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