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Este documento é uma versão resumida do relatório 
técnico da Comissão Nacional de Incorporação de Tec-
nologias no Sistema Único de Saúde – Conitec e foi ela-
borado numa linguagem simples, de fácil compreensão, 
para estimular a participação da sociedade no processo 
de Avaliação de Tecnologias em Saúde (ATS) que antece-
de a incorporação, exclusão ou alteração de medicamen-
tos, produtos e procedimentos utilizados no SUS. 

As recomendações da Comissão são submetidas 
à consulta pública pelo prazo de 20 dias. Após anali-
sar as contribuições recebidas na consulta pública, a 
Conitec emite a recomendação final, que pode ser a 
favor ou contra a incorporação, exclusão ou alteração 
da tecnologia analisada. 

A recomendação final é, então, encaminhada ao 
Secretário de Ciência, Tecnologia, Inovação e Insu-
mos Estratégicos em Saúde do Ministério da Saúde -  
SCTIE/MS, que decide sobre quais tecnologias em saú-
de serão disponibilizadas no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:
conitec.gov.br

http://conitec.gov.br
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O que é a espasticidade? 
A espasticidade é um distúrbio do movimento, carac-

terizada pela ocorrência repetida de espasmos, que são 
contrações involuntárias de um músculo ou grupo de mús-
culos. Existem muitas causas, sendo as principais a para-
lisia cerebral, esclerose múltipla e acidente vascular cere-
bral (AVC).  

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

A literatura sugere que cerca de 85% dos pacientes com 
paralisia cerebral têm espasticidade. Na esclerose múlti-
pla, a espasticidade é a causa mais comum de incapaci-
dade, atingindo mais de 80% dos pacientes. Nas lesões 
da medula espinhal, 65% a 78% dos pacientes apresen-
tam essa condição. Entre os sobreviventes de AVC, 20% 
a 40% desenvolvem espasticidade. Nas lesões cerebrais 
traumáticas com envolvimento grave do tronco cerebral, 
esse índice chega a 40%. 
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O diagnóstico da espasticidade é clínico, com base na 
história detalhada e no exame físico do paciente. Em si-
tuações excepcionais, exames como a eletroestimulação 
ou punção guiada por ultrassonografia podem auxiliar na 
confirmação dos grupos musculares afetados. Também 
podem fornecer informações úteis para a avaliação e o 
tratamento. 

Como os pacientes com espasticidade são 
tratados no SUS? 

O Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) 
da Espasticidade, publicado em 2017, estabelece critérios 
para diagnóstico e tratamento de pacientes com espasti-
cidade, no âmbito do SUS. O tratamento medicamentoso 
padronizado é a aplicação da toxina botulínica do tipo A 
(TBA). Como o documento indica que o tratamento da es-
pasticidade deve ser multifatorial, ou seja, combinar dife-
rentes técnicas, além da TBA, pode ser necessário o uso 
de outros medicamentos, medidas não medicamentosas 
(como fisioterapia, por exemplo) ou cirúrgicas, a depender 
do quadro de cada paciente.  

Para o uso de TBA, o paciente deve estar inserido em 
um programa de reabilitação ou, no mínimo, realizar fisio-
terapia ou terapia ocupacional, para manutenção da am-
plitude do movimento articular (que serve para preservar 
a capacidade de movimento das articulações), treino fun-



BACLOFENO PARA O TRATAMENTO DA ESPASTICIDADE
RELATÓRIO PARA
SOCIEDADE

cional (para melhorar a coordenação e o equilíbrio, por 
exemplo) e órteses de posicionamento (para imobilizar o 
membro afetado, evitando deformidades e o desenvolvi-
mento de contraturas). 

Medicamento analisado: Baclofeno oral 
O baclofeno é um relaxante muscular e antiespasmó-

dico (que controla espasmos), usado para tratamento de 
sinais e sintomas presentes em pacientes com esclerose 
múltipla ou lesão/doença na medula espinhal, como nos 
casos de espasmos flexores (movimento involuntário que 
faz o membro do corpo dobrar) e da dor que ocorre em 
conjunto, de clônus (movimento repetitivo, que alterna re-
laxamento e contração muscular) e da rigidez muscular. O 
medicamento foi aprovado em 2014 pela Agência Nacio-
nal de Vigilância Sanitária (Anvisa) e sua incorporação ao 
SUS foi solicitada pela Secretaria de Ciência, Tecnologia, 
Inovação e Insumos Estratégicos, do Ministério da Saúde 
(SCTIE/MS), com finalidade de atualização do PCDT de Es-
pasticidade. 

Para avaliar itens como eficácia, acurácia, efetivida-
de e segurança do baclofeno, foram analisadas evidências 
científicas sobre o medicamento e realizados estudos eco-
nômicos comparando os benefícios e custos do baclofeno 
oral em relação às tecnologias já disponíveis no SUS para 
pacientes adultos com espasticidade. 



BACLOFENO PARA O TRATAMENTO DA ESPASTICIDADE
RELATÓRIO PARA
SOCIEDADE

Apesar do uso do baclofeno ser consolidado na práti-
ca clínica, sem evidência de eventos adversos graves, e 
de diretrizes internacionais considerarem o medicamento 
como uma das opções para o tratamento da espasticida-
de, as evidências disponíveis não foram suficientes para 
comprovar benefícios clínicos e eficácia do uso. Essa limi-
tação pode ser explicada, em parte, pela data de condu-
ção dos estudos clínicos e do início da comercialização do 
medicamento, na década de 1970. 

Em relação à avaliação econômica, foi realizada uma 
análise de custo-minimização, método que compara os 
custos de tecnologias consideradas equivalentes em efi-
cácia. O resultado apontou que o tratamento com o ba-
clofeno oral teria custo maior, de R$ 85,72 por paciente. 
Em relação ao impacto orçamentário, estimou-se que a 
incorporação do medicamento, no SUS, geraria um gasto 
adicional de R$ 955 mil no primeiro ano de incorporação, 
totalizando R$ 4,7 milhões em cinco anos. 

Perspectiva do paciente 
Foi aberta chamada pública para interessados em par-

ticipar da Perspectiva do Paciente para este tema. Entre-
tanto, não houve inscrições.  
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Recomendação inicial da Conitec  
A Conitec recomendou inicialmente a não incorporação 

do baclofeno oral para o tratamento da espasticidade. O 
tema foi discutido durante a 102ª Reunião Ordinária da 
Comissão, realizada nos dias 6 e 7 de outubro de 2021. 
A Conitec considerou que, apesar da larga experiência de 
uso e de diretrizes internacionais citarem o baclofeno oral 
como alternativa, não há evidências que sustentem essas 
recomendações. 

O assunto está disponível na Consulta Pública nº 87, 
durante 20 dias, no período de 04/11/2021 a 23/11/2021, 
para receber contribuições da sociedade (opiniões, suges-
tões e críticas) sobre o tema. 

Para participar com experiências ou opiniões e com 
contribuições técnico-científicas, acesse aquiaqui.

O relatório técnico completo de recomendação da  
Conitec está disponível em aquiaqui.

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

