Nota Técnica 582449

Data de conclusao: 13/10/2026 10:15:46

Paciente

Nome: I

Data de Nascimento: 22/04/2012
Idade: 14 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Limeira/SP

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Numero do Processo: 5002233-19.2026.4.03.6703
Esfera/Orgao: Justica Federal
Vara/Serventia: 6° Nucleo de Justica 4.0

Tecnologia 582449

CID: G80 - Paralisia cerebral

Diagnéstico: Epilepsia, sialorréia

Meio(s) confirmatorio(s) do diagndstico ja realizado(s): Relatério médico anexado.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Produto
Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido
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Descricao: Scopoderm TTS 1,54 mg

O produto esta inserido no SUS? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: Scopoderm TTS 1,54 mg

Descrever as opcdes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Nao foi confirmada a
existéncia de registro sanitario vigente na Anvisa para o produto Scopoderm® na apresentacao
transdérmica solicitada, sendo necessaria a apresentacdo de documentagéo que esclareca sua
situacéo regulatéria no Brasil;

Custo da Tecnologia

Tecnologia: Scopoderm TTS 1,54 mg

Custo da tecnologia: Nao foi identificado preco de referéncia na tabela CMED para a
apresentacao solicitada. A estimativa de custo depende de orcamento especifico do produto,
incluindo eventuais despesas de importacéao.

Fonte do custo da tecnologia: Tabela CMED

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: Scopoderm TTS 1,54 mg

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A escopolamina transdérmica é um
antimuscarinico que reduz a secrecao salivar. Estudos clinicos, incluindo ensaio randomizado
controlado por placebo em pacientes com comprometimento neurolégico, demonstram redugao
da sialorreia. Entretanto, as evidéncias séo limitadas por amostras pequenas, heterogeneidade
das populacbes e acompanhamento predominantemente de curto prazo, ndo permitindo
estabelecer superioridade consistente sobre outras opc¢does terapéuticas.

A administracdo transdérmica proporciona liberacao continua e facilita 0 uso em pacientes com
dificuldade de administrag@o oral, mas ndo elimina a exposi¢ao sistémica nem garante menor
ocorréncia de efeitos adversos. Podem ocorrer boca seca, constipacao, retencdo urinaria,
alteragbes visuais, sonoléncia, confusdo e hipertermia. Em pacientes com epilepsia,
recomenda-se cautela, pois ha relatos de aumento da frequéncia de crises.

No presente caso, os relatos de falha ou intolerancia aos tratamentos anteriores ndo detalham
suficientemente os esquemas utilizados. Também nao foram apresentados dados objetivos
sobre a resposta e a tolerabilidade ao adesivo. Assim, embora exista evidéncia de possivel
beneficio para a sialorreia, a documentacdo disponivel ndo permite confirmar a relacdo
beneficio-risco favoravel da tecnologia no paciente avaliado.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Reducao de broncorréia e sialorréia.
Recomendacgdes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao

Pagina 2 de 5



Tecnologia: Scopoderm TTS 1,54 mg
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: CONSIDERANDO o diagnéstico de encefalopatia crbnica ndo progressiva
secundaria a hipoxia neonatal, com tetraparesia espastica, epilepsia de dificil controle e
sialorreia importante, conforme documentacao médica acostada aos autos;

CONSIDERANDO a solicitagao de escopolamina transdérmica (Scopoderm®);
CONSIDERANDO o relatorio médico de 23/09/2026, que relata uso prévio de bandagem,
atropina, propantelina e toxina botulinica, sem melhora satisfatoria, porém sem detalhamento
das doses, duracao, técnicas empregadas ou critérios de avaliagcao da resposta;
CONSIDERANDO o relatério médico de 24/09/2026, que descreve efeitos adversos com
medicac¢des orais, incluindo fraqueza muscular, sem identificar precisamente os medicamentos
responsaveis € 0s respectivos esquemas utilizados;

CONSIDERANDO que existem evidéncias de beneficio da escopolamina transdérmica na
reducao da sialorreia, porém com limitac6es metodolégicas e ocorréncia de efeitos adversos
gue podem determinar a suspensao do tratamento;

CONSIDERANDO que a liberagdo continua pela via transdérmica ndo elimina os efeitos
anticolinérgicos sistémicos nem comprova, por si s6, melhor tolerabilidade no caso individual;
CONSIDERANDO que a presenca de epilepsia de dificil controle exige avaliacao especifica de
seguranga, diante de relatos de aumento da frequéncia de crises associados ao uso do
medicamento;

CONSIDERANDO que o relatério fonoaudiologico de 28/09/2026 recomenda manutencéo de
“adesivo de propantelina”, havendo divergéncia quanto ao principio ativo efetivamente utilizado;
CONSIDERANDO que nao foram apresentados elementos clinicos suficientes para caracterizar
urgéncia médica,;

CONCLUI-SE de forma NAO FAVORAVEL a solicitacio de escopolamina transdérmica no
presente momento, diante da insuficiéncia documental para demonstrar a necessidade
especifica da formulagéo pleiteada, sua resposta clinica e seguranca no caso individual, além
da divergéncia na identificacdo do medicamento. Recomenda-se complementagdo dos
documentos para eventual reavaliacdo. Nao ha elementos suficientes para caracterizar
urgéncia médica nos termos da definicdo adotada pelo Conselho Federal de Medicina.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao

Referéncias bibliograficas: MATO, A. et al. Management of drooling in disabled patients with
scopolamine patches. British Journal of Clinical Pharmacology, v. 69, n. 6, p. 684—688,
2010. DOI: 10.1111/).1365-2125.2010.03659.x. Disponivel em:
https://doi.org/10.1111/j.1365-2125.2010.03659.x.

REID, S. M. et al. Anticholinergic medications for reducing drooling in children with
developmental disability. Developmental Medicine & Child Neurology, v. 62, n. 3, p.
346-353, 2020. DOI: 10.1111/dmcn.14350. Disponivel em: https://doi.org/10.1111/dmcn.14350

WALSHE, M.; SMITH, M.; PENNINGTON, L. Interventions for drooling in children with cerebral
palsy. Cochrane Database of Systematic Reviews, n. 11, CD008624, 2012. DOI:
10.1002/14651858.CD008624.pub3. Disponivel em:
https://doi.org/10.1002/14651858.CD008624.pub3.
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MEDICINES AND HEALTHCARE PRODUCTS REGULATORY AGENCY. Hyoscine
hydrobromide patches (Scopoderm 1.5mg Patch or Scopoderm TTS Patch): risk of
anticholinergic side effects, including hyperthermia. Drug Safety Update, v. 16, n. 12, jul.

2023. Disponivel em: https://www.gov.uk/drug-safety-update/hyoscine-hydrobromide-patches-s
copoderm-1-dot-5mg-patch-or-scopoderm-tts-patch-risk-of-anticholinergic-side-effects-including-

hyperthermia.

NatJus Responsavel: Nacional
Instituicao Responsavel: Hospital Israelita Albert Einstein
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacées: 1. Caso o medicamento seja incorporado, a parte autora se
enquadra integralmente na hipétese de incorporacao?

Nao foi identificada incorporacdo da escopolamina transdérmica (Scopoderm®) ao SUS para
sialorreia associada a encefalopatia crénica néo progressiva. Portanto, ndo ha hipétese de
incorporacao identificada na qual avaliar o enquadramento da parte autora.

2. Caso haja manifestacao contraria da CONITEC, foram apresentadas evidéncias de alto
nivel posteriores a avaliacao?

N&o foi identificada avaliagcdo especifica da Conitec para essa tecnologia e indicacdo. Nos
documentos descritos, também n&do consta apresentacdo de estudos cientificos pela parte
autora. Auséncia de avaliagcdo ndo equivale a recomendacao contraria a incorporagao.

3. A parte autora esgotou todo o PCDT e todas as alternativas disponiveis no SUS?

Nao é possivel afirmar. Ha relato de uso de bandagem, atropina, propantelina e toxina
botulinica, porém sem detalhamento suficiente das doses, duracéo, técnica de aplicacdo da
toxina, resposta e efeitos adversos. Esses relatos n&do comprovam o esgotamento das
alternativas pertinentes ao caso. Nao foi identificado PCDT especifico que estabeleca uma
sequéncia obrigatoria de tratamento para essa situagéo clinica.

4. Quais sao todas as indicacOes terapéuticas aprovadas pela Anvisa para o
medicamento pretendido?

Nao foi confirmado registro sanitario vigente do Scopoderm® na apresentacao transdérmica
na Anvisa; assim, nao foi possivel identificar indicacbes brasileiras aprovadas para esse
produto. No Reino Unido, sua indicagao autorizada é a prevencao de cinetose em adultos e
criancas a partir de 10 anos. Essa autorizagao estrangeira nao corresponde a registro
brasileiro.

5. A indicacao especifica para o diagnostico da parte autora é aprovada pela Anvisa?
N&o foi identificada aprovacéao pela Anvisa da apresentacéo solicitada para sialorreia associada
a encefalopatia crénica n&o progressiva.

6. Trata-se de uso off-label?

O tratamento da sialorreia é off label em relacdo a indicacdo autorizada do Scopoderm® no
Reino Unido. No Brasil, deve-se distinguir uso fora da indicacao de bula de uso de produto
sem registro sanitario confirmado; séo situac¢oes regulatorias diferentes.

7. Existem ensaios clinicos randomizados de fase lll, duplo-cegos e controlados
especificamente para o quadro da parte autora?

Ha ensaio randomizado, duplo-cego, cruzado e controlado por placebo em pacientes com
deficiéncias neuroldgicas, incluindo paralisia cerebral, que demonstrou reducdo da sialorreia.
Entretanto, nao foi identificado estudo confirmatério de fase Ill com populagdo especifica
equivalente a combinacdo de encefalopatia hipoxico-isquémica, tetraparesia espastica e
epilepsia de dificil controle apresentada.
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8. Os estudos disponiveis demonstram:

a) Superioridade em relacao as opcoes disponiveis no SUS?

Nao h& demonstracdo consistente de superioridade sobre as alternativas pertinentes
disponiveis no SUS. Beneficio em comparacédo ao placebo ndo comprova superioridade sobre
tratamentos ativos.

b) Ganho de sobrevida global estatisticamente significativo?

N&o foi demonstrado.

c) Ganho de sobrevida livre de progressao?

Nao foi demonstrado; esse desfecho ndo é adequado para avaliar um tratamento sintomatico
da sialorreia nessa condicéo.

d) Melhora mensuravel da qualidade de vida?

Ha evidéncia de reducéo da sialorreia, que pode diminuir sua repercussao cotidiana, mas isso
ndo equivale a comprovacgao robusta de melhora da qualidade de vida. A revisdo Cochrane
apontou auséncia de avaliacao desse desfecho nos estudos incluidos.

9. O esquema proposto esta em conformidade com:

a) Protocolos internacionais reconhecidos?

A escopolamina transdérmica é mencionada em orientagbes internacionais para manejo da
hipersalivacdo. Entretanto, sem dose, intervalo de troca e idade do paciente, ndo é possivel
avaliar o esquema individual.

b) Bula aprovada pela Anvisa?

Nao é possivel confirmar, pois nao foi identificada bula brasileira aprovada para o produto
transdérmico solicitado.

c) Literatura cientifica de qualidade?

A literatura oferece suporte a possibilidade de reducdo da sialorreia, com limitagdes e efeitos
adversos relevantes. Nao permite validar o esquema apresentado sem prescricdo detalhada e
documentacdo da resposta e da seguranca, especialmente diante da epilepsia de dificil
controle.

10. Qual a taxa de sobrevida global em relacao aos tratamentos disponiveis no SUS?
Nao ha dados comparativos que permitam informar essa taxa. O objetivo da tecnologia é o
controle sintoméatico da sialorreia; nao foi demonstrado beneficio de sobrevida.

11. Qual a taxa de sobrevida global em relacao aos tratamentos ja realizados pela parte
autora?

Ndo é possivel estabelecer essa comparacdo. Nao ha estudos ou dados individuais
apresentados que demonstrem diferenca de sobrevida entre a escopolamina transdérmica e 0s
tratamentos previamente utilizados pela parte autora.
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