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NOTA TECNICA N2 3014/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.2. Processo n? 2 5002065-61.2025.4.03.6344
1.3. Data da Solicitagdo: 10/04/2026

1.4. Data da Resposta: 12/05/2026

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 25/01/1934 — 91 anos

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S30 José do Rio Pardo/SP

2.4. Histodrico da doenga: CID G30.0 — Doenga de Alzheimer

@WWWT:SF JUS.BR vyhoQQPFPO® taise



TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
" : SGP 5 — Diretoria da Saude

4. Descricao da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Medicamento Principio Ativo Registro na ANVISA DisP:Slsv_’el ne Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o financiamento Existes'Ge'Ter:co ou
? imilar?
Rivastigmina (capsulas de 1,5 mg, 3 mg, 4,5 mg, 6 mg e adesivos
RIVASTIGMINA Adesivo RIVASTIGMINA 1257600340068 NAO transdérmicos de 9 mg e 18 mg). Pertence ao Grupo 1A do NAO
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentagdao PMVG Dose Custo Anual*

RIVASTIGMINA EXELON UNITE?T:;A:DICAL 4,5 MG CAP DURA CT BL AL PVC/PE/PVDC X 28 | RS 199,16 O adgswo o RS 2.589,08
ia
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO RS 2.589,08

* Célculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussdo Geral n? 1234.

4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia maio/2026.

4.3. Recomendagdes da CONITEC: Recomendado

A Conitec avaliou a rivastigmina para deméncia associada a Doencga de Parkinson e emitiu recomendagdo favoravel a incorporagdo no SUS, com
base em evidéncias de melhora da funcdo cognitiva e perfil de seguranca aceitdvel. A deliberagao final, em 2024, foi unanime pela incorporacao
do medicamento, considerando beneficios clinicos e viabilidade econémica no sistema publico
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia

Sobre a Doenca de Alzheimer (DA)

A Doenca de Alzheimer (DA) é um transtorno neurodegenerativo progressivo e fatal
gue se manifesta por deterioragao cognitiva e da memaria, comprometimento progressivo
das atividades de vida didria e uma variedade de sintomas neuropsiquiadtricos e de
alteracdes comportamentais. No Brasil, a prevaléncia de deméncia na populagcdo com mais
dos 65 anos foi de 7,1%, sendo que a DA foi responsavel por 55% dos casos.

A DA se instala, em geral, de modo insidioso e se desenvolve lenta e continuamente
por varios anos. A etiologia de DA permanece indefinida, embora progresso consideravel
tenha sido alcangado na compreensao de seus mecanismos bioquimicos e genéticos.

Embora ndo haja cura para DA, a descoberta de que é caracterizada por déficit
colinérgico resultou no desenvolvimento de tratamentos medicamentosos que aliviam os
sintomas e, assim, no contexto de alguns paises onde esta questdo é extremamente
relevante, retardam a transferéncia de idosos para clinicas (nursing homes). O objetivo do
tratamento medicamentoso é propiciar a estabilizagao do comprometimento cognitivo, do
comportamento e da realizacdo das atividades da vida didria (ou modificar as
manifestagdes da doenga), com um minimo de efeitos adversos.

O tratamento padrdo envolve o uso de drogas inibidores da colinesterase
(galantamina, donepezila e rivastigmina) e suporte as demandas do paciente e dos
familiares. A memantina, um antagonista do receptor NMDA, é uma droga comumente
adicionada ao esquema terapéutico em pacientes que atinjam o estdgio moderado da
doenca. A explicacdo para seu uso é de que o glutamato é o principal neurotransmissor
excitatorio neuronal, e seu receptor é o chamado NMDA. A estimulagdo excessiva dos
receptores NMDA pode levar a neurotoxicidade e o bloqueio desses receptores pode levar
a neuroprotec¢do. Existem modestas evidéncias de que a memantina possa beneficiar os
pacientes nas fases avancadas da doenca de Alzheimer.

O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenca de Alzheimer recomenda,
prioritariamente, para tratamento, os inibidores da acetilcolinesterase (donepezila,
galantamina e rivastigmina) e a memantina.

Sintomas neuropsiquiatrico sdo comuns e geralmente aparecem nas fases moderada
e avancada da doenca, e podem incluir apatia, irritabilidade, agressividade e perda de
convivio social. No caso dos disturbios comportamentais e psiquatricos observados nestes
pacientes, a experiéncia clinica tem sido direcionada para otratamento de sintomas
individuais como psicose, alucinacdes, depressao e apatia. O uso de antidepressivos pode
ajudar no manejo de sintomas como parandia, agitacdo, depressdao e apatia. Nao ha
evidéncia de diferenga de eficdcia ou superioridade entre os diversos tipos de
antidepressivos disponiveis no SUS. Os medicamentos antipsicéticos atipicos (olanzapina,
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guetiapina e aripiprazol) podem ajudar na agitacdo e outros sintomas
neurocomportamentais na deméncia frontotemporal. No entanto, devido aos efeitos
adversos e ao aumento do risco de mortalidade, os medicamentos antipsicéticos devem
ser considerados como ultimo recurso somente apds tentar modificagdes
comportamentais e Inibidores seletivos de recapta¢ao de serotonina (ISRSs).

Nos Estados Unidos, ha um alerta da Food and Drug Administration (FDA) para o uso
de todos os antipsicéticos na deméncia, devido ao aumento do risco de eventos
cerebrovasculares e mortalidade. No entanto, seus beneficios geralmente superam
os riscos em pacientes com deméncia quando o tratamento de sintomas psicoticos,
incluindo alucinagbes, paranoia e delirios, é fundamental para a seguranca, bem-estar e
qualidade de vida do paciente e do cuidador.

O tratamento atual para DA no SUS é regulamentado pelo Protocolo Clinicoe Diretrizes
Terapéuticas da Doenca de Alzheimer (Portaria conjunta n° 13, de 28 de novembro de
2017), no qual se preconiza o uso de inibidores de acetilcolinesterase e memantina. A
donepezila, galantamina e rivastigmina sdo os inibidores da acetilcolinesterase
preconizados atualmente para tratamento da DA no SUS e estdo indicados para pacientes
com escores de mini mental (MEEM) entre 12 e 24, em pacientes com mais de 4 anos de
escolaridade, ou entre 8 e 21 para pacientes com até 4 anos de escolaridade, classificados
com deméncia leve ou moderada. Adicionalmente, é preciso afastar outras doencas
demenciais em idosos. A memantina pode ser utilizada em monoterapia e/ou em
associacdo aos inibidores de acetilcolinesterase. Em monoterapia estd indicada para
pacientes com deméncia grave e que apresentam MEEM com escore entre 5 e 11, para
escolaridade maior que 4 anos, ou entre 3 e 7, quando escolaridade menor ou igual a 4
anos. A associagao de memantina com inibidores da acetilcolinesterase esta indicada para
pacientes com deméncia moderada e que apresentam MEEM entre 12 e 19, se
escolaridade maior que 4 anos, ou entre 8 e 15, se escolaridade menor ou igual a 4 anos.

Sobre a Rivastigmina

a. Classificagdo Anatéomica Terapéutica Quimica (ATC)

Psiconalépticos (inibidor seletivo da colinesterase cerebral).

b. IndicagGes

O medicamento rivastigmina é indicado para o tratamento de pacientes com deméncia
leve a moderadamente grave do tipo Alzheimer, também conhecida como doenca de
Alzheimer provavel ou doenca de Alzheimer. Também é indicado no tratamento de
pacientes com deméncia leve a moderadamente grave associada a doenca de Parkinson.

c. InformagGes sobre o medicamento

As alteragOes patoldgicas na deméncia, como na doenga de Alzheimer, envolvem as
vias neuronais colinérgicas que se projetam da base do cérebro anterior até o coértex
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cerebral e o hipocampo. Essas vias sao conhecidas por estarem envolvidas na atencgao, no
aprendizado e na memodria e em outros processos cognitivos. Acredita-se que a
rivastigmina, um inibidor seletivo da acetil e butirilcolinesterase cerebral do tipo
carbamato, facilita a neurotransmissdao colinérgica pela diminuicao da degradagdo da
acetilcolina liberada por neurénios colinérgicos funcionalmente intactos. Dados de estudos
com animais indicam que a rivastigmina aumenta seletivamente a disponibilidade de
acetilcolina no cortex e no hipocampo. Dessa forma, hemitartarato de rivastigmina pode
apresentar um beneficio nos déficits cognitivos mediados pelo sistema colinérgico,
associados a doenga de Alzheimer e a doenga de Parkinson. Além disso, existem evidéncias
de que a inibicdo da colinesterase poderia diminuir a formacao de fragmentos da proteina
amiloidogénica precursora de beta-amiloide (APP) e, dessa forma, das placas amiloides,
gue sao uma das principais caracteristicas patoldgicas da doenca de Alzheimer.

A rivastigmina interage com suas enzimas-alvos pela formacdo de uma ligacdo
covalente complexa que inativa temporariamente as enzimas. Em homens jovens e
saudaveis, uma dose oral de 3,0 mg diminui a atividade da acetilcolinesterase (AChE) no
liquido cefalorraquidiano em aproximadamente 40% dentro das primeiras 1,5 horas apos
a administracdo. A atividade da enzima retorna aos niveis basais cerca de 9 horas apos ter
sido atingido o efeito inibitério maximo. A atividade da butirilcolinesterase (BuChE) no
liquido cefalorraquidiano foi transitoriamente inibida e ndo foi muito diferente do valor
basal apds 3,6 horas em voluntdrios jovens e saudaveis. Em pacientes com a doenga de
Alzheimer, a inibicdo da acetilcolinesterase no liquido cefalorraquidiano pela rivastigmina
se mostrou dose-dependente até 6 mg administrados duas vezes ao dia, a maior dose
testada. A inibicdo da atividade da BUChE no liquido cefalorraquidiano de pacientes com a
doenga de Alzheimer pela rivastigmina, foi similar aquela da AChE, com uma mudanga, em
relagdo ao valor basal de mais de 60% apds a administracdao de 6 mg duas vezes ao dia. O
efeito da rivastigmina na atividade da AChE e BuChE no liquido cefalorraquidiano foi
mantido apds 12 meses de administracdo, o mais longo periodo estudado. Foram
encontradas correlagdes estatisticamente significantes entre o grau de inibicio pela
rivastigmina da AChE e BUChE no liquido cefalorraquidiano e alteragdes em uma medida
composta do desempenho cognitivo em pacientes com doenca de Alzheimer; entretanto,
somente a inibigdo da BuChE no liquido cefalorraquidiano se correlacionou significativa e
consistentemente com melhoras nos subtestes relacionados com a velocidade, atencao e
memoria.

O medicamento rivastigmina estd padronizado pelo Ministério da Salude para o
tratamento da Doenca de Alzheimer - CID10 G30.0, G30.1, G30.8, F00.0, F00.1, F00.2; e
Doenga de Parkinson - CID10 G20 por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), 1,5mg, 3,0mg, 4,5 mg e 6,0 mg (capsula), 2 mg/mL (solucdo oral), 9
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mg e 18 mg (adesivo transdérmico), sendo necessario o preenchimento dos critérios de
inclusao definidos pelo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas — PCDT da doencga.

Cabe ao paciente a responsabilidade de buscar atendimento pela via administrativa
por meio do CEAF e atender as exigéncias preconizadas no PCDT (exames, documentos,
receita, termo de consentimento e laudo médico, entre outros). Os documentos serdao
analisados por técnicos da SES e, estando de acordo com o protocolo, os medicamentos
serdo disponibilizados e entregues para o paciente na sua respectiva unidade de saude,
conforme o tempo previsto para cada tratamento.

d. InformagGes sobre o financiamento

O medicamento rivastigmina (capsulas de 1,5 mg, 3 mg, 4,5 mg, 6 mg e adesivos
transdérmicos de 9 mg e 18 mg) pertence ao Grupo 1A do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF). A aquisicdo dos medicamentos que compdem o grupo 1A
é de responsabilidade exclusiva da Unido.

O medicamento rivastigmina (cdpsulas de 1,5 mg, 3 mg, 4,5 mg, 6 mg e adesivos
transdérmicos de 9 mg e 18 mg) pertence ao Grupo 1A do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF). A aquisicdo dos medicamentos que compdem o grupo 1A
é de responsabilidade exclusiva da Unido.

A responsabilidade pelo armazenamento, distribuicdo e dispensa¢do dos
medicamentos do Grupo 1 (1A e 1B) é das Secretarias Estaduais de Saude.
Independentemente do Grupo, o fornecimento de medicamentos padronizados no CEAF
deve obedecer aos critérios de diagndstico, indicacdo de tratamento, inclusdo e exclusdo
de pacientes, esquemas terapéuticos, monitoramento, acompanhamento e demais
parametros contidos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT),
estabelecidos pelo Ministério da Saude, de abrangéncia nacional.

Segundo o PCDT da Doenca de Azheimer o uso de adesivos transdérmicos inicia-se com
a apresentacdo de 5 cm2 por, no minimo, 4 semanas de tratamento. Havendo boa
tolerancia do paciente apds este periodo de tratamento, o adesivo deve passar para o de
10 cm2, que traz a dose considerada efetiva. Aplica-se um adesivo a cada 24 horas em um
dos lados da parte superior do brago, do peito ou da parte superior ou inferior das costas.

O tratamento deve ser interrompido caso o paciente apresente uma das seguintes
situacgdes:

1. Ap6s no minimo seis meses do inicio do tratamento, nao se observando melhora
ou estabilizacdo da deteriora¢do do quadro a reavaliagao (por falta de beneficio);

2. Declinio do escore MEEM: abaixo de 12, para pacientes com mais de 4 anos de

escolaridade, ou abaixo de 8, para pacientes com menos de 4 anos de escolaridade, mesmo
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gue os pacientes estejam em tratamento continuo, pois nao ha qualquer evidéncia de
beneficio;

3. Pacientes com Escala CDR 3 (deméncia grave), mesmo que estejam em tratamento
continuo, pois ndo ha qualquer evidéncia de beneficio; e

4. Em casos de intolerancia ao medicamento, pode-se reduzir a dose do medicamento
ou substitui-lo por outro. Nos casos em que a dose for reduzida e haja diminuigdo de
melhora, ainda é possivel substituir o medicamento por outro da mesma classe.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Melhora da fungdao cognitiva, manutencdao da funcionalidade e diminuicdo na
velocidade de progressao da doenca.

6. Conclusao
6.1. Parecer

( x ) Favoravel
() Desfavoravel

6.2. Conclusao Justificada

Trata-se de paciente diagnosticada com Doencga de Alzheimer em uso de rivastigmina
adesivo transdérmico.

O medicamento rivastigmina estd padronizado pelo Ministério da Saude para o
tratamento da Doenca de Alzheimer por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), 1,5mg, 3,0mg, 4,5 mg e 6,0 mg (capsula), 2 mg/mL (solucdo oral), 9
mg e 18 mg (adesivo transdérmico).

O NATJUS manifesta-se FAVORAVEL & demanda.

Questdes relacionadas a armazenamento, distribuicdo e dispensa¢dao dos
medicamentos ndo fazem parte do escopo de analise do NATJUS.

Justifica-se a alegagao de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de 6rgdo ou comprometimento de fungcdo
( X ) NAO
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8. Outras Informacdes — conceitos
ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das a¢bes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitdria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comiss3o Nacional de Incorporag3o de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um o¢rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na defini¢do das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdode evidéncias cientificas sobre a avaliacdo econémica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdacia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avalia¢do
econdmica: custo-efetividade.
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RENAME - Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritarias da populacdo

brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao nacional medicamentos 2024.pdf

REMUME - Relagao Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relagdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da popula¢dao, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagnodstico da doenca ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sdo baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficdcia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA é de responsabilidade das trés esferas
de gestdo do SUS, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, os recursos
federais sdo repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:

» Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atencdo Primaria em salde e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
que tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populagdo brasileira na
Atengdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacbes de organizacao
pactuadas por estados e regides de saude.

» Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio dos
medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza, possuem
abordagem terapéutica estabelecida. Este componente é financiado pelo Ministério da
Saude, que adquire e distribui os insumos a ele relacionados. O Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos medicamentos e insumos
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destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condi¢cbes de saude
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condicdes socioecondmicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sao financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federacdo o
recebimento, o armazenamento e a distribuicdo dos medicamentos e insumos dos
programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.

» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estdao
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sdo os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
contempladas e a instancia gestora responsavel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
medicamentos, no ambito do SUS, para doencgas cronico-degenerativas, inclusive doencas
raras, e €& caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doengas contempladas
neste Componente estdao divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacao distintas.

A autoria do presente documento nao é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da
Resolugdo n? 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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