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Informagoes sobre recomendacoes de incorporacao
de medicamentos e outras tecnologias no SUS

BACLOFENO PARA O
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Este documento é uma versao resumida do relatorio
tecnico da Comissao Nacional de Incorporacao de Tec-
nologias no Sistema Unico de Satide — Conitec e foi ela-
borado numa linguagem simples, de facil compreensao,
para estimular a participacao da sociedade no processo
de Avaliacao de Tecnologias em Saude (ATS) que antece-
de a Incorporagao, exclusao ou alteragao de medicamen-
tos, produtos e procedimentos utilizados no SUS.

As recomendacoes da Comissao sao submetidas
a consulta publica pelo prazo de 20 dias. Apos anali-
sar as contribuicoes recebidas na consulta publica, a
Conitec emite a recomendacao final, que pode ser a
favor ou contra a incorporacao, exclusao ou alteragao
da tecnologia analisada.

A recomendacao final ¢, entao, encaminhada ao
Secretario de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insu-
mos Estratégicos em Satdde do Ministério da Saude -
SCTIE/MS, que decide sobre quais tecnologias em sau-
de serao disponibilizadas no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:

conitec.gov.br



http://conitec.gov.br

BACLOFENO PARA O
TRATAMENTO DA ESPASTICIDADE

0 que é a espasticidade?

A espasticidade é um distdrbio do movimento, carac-
terizada pela ocorrencia repetida de espasmos, que Sao
contragoes involuntarias de um musculo ou grupo de mus-

culos. Existem muitas causas, sendo as principals a para-

lisia cerebral, esclerose multipla e acidente vascular cere-
bral (AVC).

A espasticidade costuma provocar dores e dificuldades
no desempenho das atividades cotidianas, além de favo-
recer 0 aparecimento de outras complicagoes, que afetam
significativamente a saude, como contraturas articulares
(que limitam o movimento das articulacoes) e deformida-
des permanentes. Por conta do potencial incapacitante, a
espasticidade também pode afetar o aspecto psicologico e
a vida social dos pacientes.

A literatura sugere que cerca de 35% dos pacientes com
paralisia cerebral tém espasticidade. Na esclerose multi-
pla, a espasticidade é a causa mais comum de incapaci-
dade, atingindo mais de 80% dos pacientes. Nas lesoes
da medula espinhal, 65% a 78% dos pacientes apresen-
tam essa condigao. Entre os sobreviventes de AVC, 207
a 407 desenvolvem espasticidade. Nas lesoes cerebrais
traumaticas com envolvimento grave do tronco cerebral
esse indice chega a 40%.
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0 diagnostico da espasticidade € clinico, com base na
historia detalhada e no exame fisico do paciente. Em si-
tuacoes excepcionais, exames como a eletroestimulacao
OU puncao guiada por ultrassonografia podem auxiliar na
confirmacao dos grupos musculares afetados. Também
podem fornecer informacoes Uteis para a avaliagao e o
tratamento.

Como os pacientes com espasticidade sao
tratados no SUS?

0 Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
da Espasticidade, publicado em 2017 estabelece critérios
para diagnostico e tratamento de pacientes com espasti-
cidade, no ambito do SUS. O tratamento medicamentoso
padronizado € a aplicacao da toxina botulinica do tipo A
(TBA). Como o documento indica que o tratamento da es-
pasticidade deve ser multifatorial, ou seja, combinar dife-
rentes tecnicas, alem da TBA, pode ser necessario 0 uso
de outros medicamentos, medidas nao medicamentosas
(como fisioterapia, por exemplo) ou cirdrgicas, a depender
do quadro de cada paciente.

Para 0 uso de TBA, 0 paciente deve estar inserido em
um programa de reabilitacao ou, no minimo, realizar fisio-
terapia ou terapia ocupacional, para manutengao da am-
plitude do movimento articular (que serve para preservar
a capacidade de movimento das articulagoes), treino fun-
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cional (para melhorar a coordenagao e o equilibrio, por
exemplo) e orteses de posicionamento (para imobilizar o
membro afetado, evitando deformidades e o desenvolvi-
mento de contraturas).

Medicamento analisado: Baclofeno oral

0 baclofeno é um relaxante muscular e antiespasmo-
dico (que controla espasmos), usado para tratamento de
sinais e sintomas presentes em pacientes com esclerose
multipla ou lesao/doenca na medula espinhal, como nos
casos de espasmos flexores (movimento involuntario que
faz 0 membro do corpo dobrar) e da dor que ocorre em
conjunto, de clonus (movimento repetitivo, que alterna re-
laxamento e contracao muscular) e da rigidez muscular. 0
medicamento foi aprovado em 2014 pela Agencia Nacio-
nal de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e sua incorporagao ao
SUS foi solicitada pela Secretaria de Ciencia, Tecnologia,
Inovacao e Insumos Estrategicos, do Ministério da Salde
(SCTIE/MS), com finalidade de atualizacao do PCDT de Es-
pasticidade.

Para avaliar itens como eficacia, acuracia, efetivida-
de e seguranca do baclofeno, foram analisadas evidencias
cientificas sobre 0 medicamento e realizados estudos eco-
nomicos comparando o0s beneficios e custos do baclofeno
oral em relacao as tecnologias ja disponiveis no SUS para
pacientes adultos com espasticidade.
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Apesar do uso do baclofeno ser consolidado na prati-
ca clinica, sem evidéncia de eventos adversos graves, e
de diretrizes Iinternacionais considerarem o medicamento
COMO uma das opc¢oes para o0 tratamento da espasticida-
de, as evidéencias disponiveis nao foram suficientes para
comprovar beneficios clinicos e eficacia do uso. Essa limi-
tagcao pode ser explicada, em parte, pela data de condu-
¢ao dos estudos clinicos e do inicio da comercializagao do
medicamento, na década de 1970.

Em relacao a avaliagao economica, foi realizada uma
analise de custo-minimizacao, método que compara 0s
custos de tecnologias consideradas equivalentes em efi-
cacia. O resultado apontou que o tratamento com o ba-
clofeno oral teria custo maior, de R$ 85,72 por paciente.
Em relacao ao impacto orcamentario, estimou-se que a
Incorporagao do medicamento, no SUS, geraria um gasto
adicional de R$ 955 mil no primeiro ano de incorporagao,
totalizando R$ 4.7 milhdes em cinco anos.

Perspectiva do paciente

Foi aberta chamada publica para interessados em par-
ticipar da Perspectiva do Paciente para este tema. Entre-
tanto, nao houve Inscrigoes.
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Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou Inicialmente a nao incorporagao
do baclofeno oral para o tratamento da espasticidade. O
tema foi discutido durante a 1022 Reuniao Ordinaria da
Comissao, realizada nos dias 6 e /7 de outubro de 2021.
A Conitec considerou que, apesar da larga experiéncia de
uso e de diretrizes internacionais citarem o baclofeno oral
como alternativa, nao ha evidencias que sustentem essas
recomendagoes.

0 assunto esta disponivel na Consulta Publica n°® 87,
durante 20 dias, no periodo de 04/11/2021 a 23/11/2021,
para receber contribuicoes da sociedade (opinioes, suges-
toes e criticas) sobre o tema.

Para participar com experiéncias ou opinioes e com
contribuigoes tecnico-cientificas, acesse aqui.

0 relatorio técnico completo de recomendacao da
Conitec esta disponivel em aqui.

£¥ Conitec


https://forms.office.com/r/beWTChEfp2
http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2021/20211103_Relatorio_BaclofenoOral_Espasticidade_CP87.pdf

