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TiTULO
Edaravone para o tratamento da esclerose lateral amiotréfica

Resumo Executivo

Tecnologia: Radicava'" (edaravone).

Indicacao na bula: tratamento da esclerose lateral amiotréfica (ELA).

Pergunta: o edaravone é eficaz e seguro para o tratamento da esclerose lateral

amiotréfica?

Evidéncias: foi analisado um ensaio clinico randomizado que avaliou o
edaravone em pacientes com esclerose lateral amiotréfica, comparado com
placebo. Tanto o desfecho primario quanto os parametros secundarios nao
apresentaram diferencas estatisticamente significantes entre os grupos placebo
e edaravone. A frequéncia dos eventos adversos foi elevada e semelhante entre
os grupos placebo e edaravone. A disfagia, a nasofaringite, a constipacao e a
perturbacao na marcha se destacaram entre os eventos adversos. Ocorreram
cinco Obitos durante o estudo, sendo dois no grupo placebo e trés no grupo
edaravone, relacionados com desordem ou insuficiéncia respiratéria. A eficacia
do edaravone para o tratamento da ELA nao foi demonstrada neste ensaio
clinico. Os pacientes em uso de riluzol neste estudo nao alteraram esta conduta
durante a pesquisa. A empresa que comercializa o edaravone no Japao financiou

e auxiliou na conducao deste ensaio clinico.

Conclusoes: a esclerose lateral amiotréfica ndo tem cura e o seu tratamento se
baseia na tentativa de manter a capacidade funcional do individuo e de amenizar
0os sintomas apresentados pelos pacientes, inclusive com o auxilio de medidas
nao farmacoldgicas. Os cuidados multidisciplinares melhoram a sobrevida em
pacientes com esclerose lateral amiotréfica. Nao foram encontrados estudos que
avaliassem a eficdcia e a seguranca do edaravone frente a um comparador ativo
para o tratamento da esclerose lateral amiotréfica. Nao foram encontrados
estudos que apresentassem a eficacia e a seguranca do edaravone no
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tratamento da esclerose lateral amiotréfica. O edaravone foi autorizado neste
més de maio, nos EUA, para o tratamento da esclerose lateral amiotrofica. O

edaravone nao possui registro no Brasil.
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CONTEXTO

A esclerose lateral amiotréfica (ELA) € um grupo raro de doencas neuroldgicas
gue envolvem principalmente as células nervosas (neurdnios) responsaveis pelo
controle do movimento muscular voluntario'®. A ELA é a forma mais comum de
doenca do neurdnio motor progressivo e € o mais devastador dos distUrbios
neurodegenerativos®.. As manifestacées da ELA sdo razoavelmente variaveis,
dependendo se 0s neurdnios corticoespinhal1 ou 0s neurbnios motores inferiores
no tronco encefélico’ e na medula espinhal3 sao mais proeminentemente

envolvidos'®?,

Os neurdnios motores sao células nervosas que se estendem do cérebro para a
medula espinhal e para os musculos em todo o corpo, sendo responsaveis por
iniciar e fornecer ligacdes vitais de comunicacao entre o cérebro e os musculos
voluntdrios. As mensagens dos neurbnios motores no cérebro (chamadas de
neurbnios motores superiores) sao transmitidas aos neurdnios motores na
medula espinhal e aos nucleos motores do cérebro (chamados neurénios motores
inferiores) e da medula espinhal e nudcleos motores do cérebro para um

determinado musculo ou conjunto musculos‘®.

Na ELA, os neurbnios motores
superiores e 0s neurbnios motores inferiores degeneram ou morrem e param de
enviar mensagens aos musculos. Incapaz de funcionar, os musculos enfraquecem

(1.2) Quando a

gradualmente, comecam a se contrair (fasciculacdes) e atrofiam
denervacédo envolve o bulbo?, o individuo apresenta dificuldade com mastigacao,
degluticao e movimentos da face e da Il'ngua(z). Eventualmente, o cérebro perde

sua capacidade de iniciar e controlar movimentos voluntarios'?.

(1.2) |sto

A maioria dos casos de ELA, 90% ou mais, sao considerados esporadicos
significa que a doenca parece ocorrer aleatoriamente, sem fatores de risco
claramente associados e sem histdéria familiar da doenca. Embora os membros da

familia de pessoas com ELA esporadica apresentam um risco aumentado para a

! Os neurdnios corticoespinhal sdo uma grande colecdo de axdnios que viajam entre o cortex cerebral do cérebro, camada mais externa do cérebro, e
a medula espinhal.

O tronco encefélico é a porcéo do sistema nervoso central situada acima da medula espinhal e se localiza quase que totalmente dentro do cranio.
3 A medula espinhal é a por¢do alongada do sistema nervoso central que se aloja dentro da coluna vertebral.

O bulbo é a porgao inferior do tronco encefalico e conjuntamente com outros 6rgéos estabelece a comunicagdo entre o cérebro e a medula espinhal.
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doenca, o risco global € muito baixo e a maioria nao a desenvolverd™. A ELA

(1,2)

familiar representa entre cinco a 10% dos casos'™“’, o que significa que o

individuo herda a doenca de, normalmente, um dos seus pais. Mutacdes em mais
de uma duzia de genes foram encontrados como causa para a ELA familiar. Entre
25 a 40% de todos os casos familiares (e uma pequena porcentagem de casos
esporadicos) sao causados por um defeito no gene C9ORF72. Outros 12 a 20%

dos casos familiares resultam de mutacdes no gene que fornece instrucdes para

a producao da enzima cobre-zinco superoxido dismutase 1 (sop1)™®.

A ELA é diagnosticada, principalmente, com base na histéria detalhada dos

sintomas e sinais observados por um médico durante o exame fisico'),

(1'2'3), pois nao

ha biomarcadores especificos ou testes definitivos para a doen(;a(3).

juntamente com uma série de testes para excluir outras doencas
Exame
neurolégico em intervalos regulares avalia se os sintomas como fraqueza
muscular, atrofia de mulsculos e espasticidade estao progredindo. A
eletromiografia (EMG) detecta a atividade elétrica das fibras musculares. O
estudo de conducao nervosa (ECN), que mede a atividade elétrica dos nervos e
musculos, avalia a capacidade do nervo de conduzir um sinal até a sua
propagacao pelo musculo. Anormalidades especificas no ECN e EMG podem
sugerir, por exemplo, que o individuo tem uma forma de neuropatia periférica
(dano aos nervos periféricos fora do cérebro e da medula espinhal) ou miopatia
(doenca muscular) em vez de ELA. Os exames padrao de ressonancia magnética
(RM) sao geralmente normais em pessoas com ELA. No entanto, a RM pode
revelar outras condicdes que podem estar causando os sintomas, como um
tumor da medula espinhal, uma hérnia de disco no pescoco comprimindo a
medula espinhal, siringomielia (um cisto na medula espinhal) ou espondilose
cervical (desgaste anormal que afeta a coluna vertebral no pescoco). Por fim, se
necessario, o0 médico pode solicitar exames de sangue e amostras de urina para

eliminar a possibilidade de outras doengas(l).

1-Populacao acometida:
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A ELA é uma doenca neuromuscular comum em todo o mundo, afetando pessoas
de todas as racas e origens étnicas. No entanto, é mais provavel que se

1)

desenvolva entre os caucasianos e 0s nao-hispanicos Os homens sao

ligeiramente mais propensos do que as mulheres a desenvolver ELA, cerca de
1,5:1. Porém, a diferenca entre homens e mulheres desaparece com a idade*?.
Embora a doenca possa acometer o individuo em qualquer idade, os sintomas

(1)

mais comuns se desenvolvem entre 55 e 75 anos'™’. Especificamente, a idade

média de inicio para a ELA esporadica esta entre 55 e 75 anos e para a ELA

familiar entre 45 a 50 anos'?,

2-Prevaléncia/lncidéncia:

A prevaléncia de ELA foi estimada em 2,7 a 7,4 por 100.000, com uma incidéncia
anual de 1,5 a 2,7 por 100.000®). Em 2016, o Centers for Disease Control and
Prevention estimaram que entre 14.000 e 15.000 americanos tinham ELAD,
Cerca de uma em cada 1.000 mortes de adultos na América do Norte e na Europa

Ocidental (e provavelmente em outros lugares) esta relacionada com a ELA?,
3-Curso da doenca:

Independentemente de onde os sintomas se iniciam, a fraqueza muscular e a

atrofia se espalham para outras partes do corpo com a progressdo da doenga‘?.

Assim, os individuos podem desenvolver problemas com movimentacao,
degluticao (disfagia), fala ou formacao de palavras (disartria) e respiracao
)(1).

(dispnéia Mesmo nos estagios tardios da doenca, as funcbOes sensoriais,

intestinais e vesicais e cognitivas sao preservadas(z).

O inicio da ELA pode ser tao sutil que os sintomas sdo negligenciados. Para
muitos individuos, o primeiro sinal da ELA aparece na mao ou no braco, levando-
0s a experimentar dificuldades com tarefas simples, como abotoar uma camisa,
escrever ou girar uma chave na fechadura. Em outros casos, os sintomas
inicialmente afetam uma das pernas, e o individuo experimenta dificuldades ao

andar, ao correr ou percebe que esta tropecando com uma frequéncia maior'?).
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Alguns individuos afetados apresentam caimbras musculares, podendo causar
desconfortos e neuropatia dolorosa. Geralmente, as pessoas com ELA
apresentam dificuldade em mastigar e engolir alimentos, o que torna dificil
comer normalmente e aumenta o risco de asfixia. Consequentemente, elas
tendem a perder peso rapidamente e podem tornar-se desnutridas. Quando
apresentam dificuldades em respirar, devido ao enfraquecimento dos musculos
do sistema respiratério, os individuos com ELA passam a depender de um
ventilador mecanico e também podem enfrentar um risco aumentado de
pneumonia(l). Quando ha o envolvimento precoce dos musculos da respiracao, o

individuo pode ir a ébito antes que a doenca esteja muito avangada(z).

Como os individuos com ELA normalmente mantém sua capacidade de realizar
atividades mentais, tais como raciocinio, lembranca, compreensao e resolucao de
problemas, eles possuem a consciéncia da sua progressiva perda de funcao e
tornam-se ansiosos e deprimidos. Entretanto, hd evidéncias crescentes de que

alguns podem até desenvolver uma forma de deméncia ao longo do tempo(l).

A maioria das pessoas com ELA morre de insuficiéncia respiratéria, geralmente

(1,2 (1)

dentro de 3 a 5 anos'? a partir dos primeiros sintomas'”’. No entanto, isso é

altamente variavel, cerca de 10% dos individuos com ELA sobrevivem por 10

(1,3

anos ou mais'*> e 5% sobrevivem mais de 20 anos®. Atualmente, ndao ha cura

para a ELA e nenhum tratamento eficaz para interromper ou inverter a sua

(1)

progressao’ ', embora existem relatos muito raros de estabilizacao ou mesmo de

regress&o da ELA'?,
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DESCRICAO DA TECNOLOGIA
1-Nome da tecnologia: Radicava™
2-Principio ativo: edaravone
3-Registro na ANVISA:
[0 Sim, para esta indicacao.
[0 Sim, para outra indicacao. Citar:
O Nao.
4-Registro em outras agéncias internacionais:
a) FDA
0 Sim O Nao
Indicacao: tratamento da esclerose lateral amiotréfica (ELA),
by EMA

O Sim  Nao

OPCOES DE TRATAMENTO

1-Principais tecnologias disponiveis no mercado:

1,5)

Como nao ha cura para a ELA®, o cuidado se concentra em manter a capacidade

funcional do paciente(S), ajudando no controle dos sintomas e prevenindo

13) o permitir que os pacientes e seus familiares

complicacbes desnecessarias
vivam uma vida tao completa quanto possfvel(l'S). Cuidados multidisciplinares
melhoram a sobrevida dos individuos com ELA®, pois projetam um plano de
tratamento individualizado e fornecem equipamentos especiais destinados a

manter as pessoas com mobilidade, conforto e o mais independente possfvel(l). @)
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tratamento da ELA, portanto, se baseia em medidas nao farmacoldgicas, como a
fisioterapia, a terapia da fala, o suporte nutricional e o suporte respiratério, e as

medidas farmacolégicas*#3>9

A fisioterapia e os equipamentos especiais podem melhorar a independéncia e a
seguranca do individuo ao longo do curso da ELA, fortalecendo os musculos nao
afetados, prevenindo a espasticidade dolorosa e o encurtamento (contracao) dos
musculos, melhorando a saude cardiovascular e ajudando as pessoas a lutar
contra a fadiga e a depressao. Fonoaudidélogos podem ensinar estratégias
adaptativas para o paciente falar mais alto e com mais clareza, ajudando na
manutencao da capacidade de comunicacdao, além de poder recomendar
equipamentos e tecnologias que auxiliem os individuos a se comunicarem quando

(1,2)

nao conseguirem mais falar ou produzir sons vocais O suporte nutricional

(1,2,3,5) e é um

auxilia na tendéncia de desnutricao e desidratacdo dos pacientes
forte preditor de morbidade e mortalidade na ELAD, Dispositivos especificos
podem evitar a asfixia, auxiliando na succao excessiva de fluidos ou saliva e na
alimentacao direta pelo estbmago, e reduzir o risco de pneumonia, evitando a

(

inalacao de liquidos para os pulmdes 12 0o suporte respiratdrio auxilia o paciente

na manutencao dos niveis normais de oxigénio e diéxido de carbono, por meio da

(1,2,3,5)

ventilacdo nao invasiva ou por meio da ventilacdo mecanica , € é um dos

fatores mais importantes na reducao da carga global da doenca, na melhoria da

qualidade de vida e na reducéo do nimero de visitas hospitalares‘®.

O riluzol é o medicamento de escolha para o tratamento da ELAYS®) Acredita-se
que o riluzol reduz os danos aos neurdnios motores, diminuindo os niveis de
glutamato, que transporta mensagens entre as células nervosas e os neurbnios
motores. O edaravone foi recentemente aprovado pela Food and Drug
Administration (FDA) para o tratamento da ELA por diminuir o declinio na avaliacao
clinica do funcionamento diario em pessoas com ELAY,

Considerando toda a progressao da ELA, alguns medicamentos podem ser Uteis no

tratamento sintomético da doenca, como as caimbras musculares, a
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espasticidade, a dor, a sialorréia, a constipacao, os disturbios do sono e a

depresséo(l'S).

2-Genérico

O Sim

1 Nao

3-Preco do tratamento (preenchimento apenas para medicamentos):

(4)

De acordo com o fabricante do Radicava™ (edaravone)'™’, a dose recomendada é

uma perfusdo intravenosa de 60mg administrada durante um periodo de 60

minutos, seguindo o0 seguinte esquema:

e Ciclo de tratamento inicial: dose didria do medicamento durante 14 dias,

seguido por um periodo de 14 dias sem 0 uso do medicamento;

e Ciclo de tratamento subsequente: dose didria do medicamento durante 10

dias, sequido por um periodo de 14 dias sem o uso do medicamento.

Para estimar o valor do edaravone sera considerado o estudo de Shinohara et al
(2013)""). Neste estudo, os autores realizaram uma anélise de custo-efetividade
do edaravone para o infarto cerebral nao cardioembdlico e consideraram o valor
de 60mg do edaravone em 16.272 lenes. Este artigo foi aceito para publicacao
em 03 de abril de 2012, sendo, posteriormente, publicado em julho de 2013.

Convertendo JPY (lene) em USD (Dolar dos EUA), considerando a conversao do
Banco Central do Brasil®® do dia 03 de abril de 2012, data em gque o artigo
Shinohara et al (2013)”) foi aceito pela revista para publicacao, JPY 1 =
0,0121669 USD. Ou seja, em 03/04/2012, o edaravone custava JPY 16.272,
representando USD 197,98.

Convertendo USD (Dolar dos EUA) em BRL (Real Brasil), considerando a
conversdo do Banco Central do Brasil® do dia 25 de maio de 2017, USD 1 =
3,2818 (BRL). Portanto, o valor estimado do edaravone 60mg serda de BRL
649,73.
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Tabela 1. Preco estimado do tratamento mensal com edaravone, de
acordo com a posologia de bula.

Valor (R$)
Ciclo A tacio”
resentaciao P
recomendado P ¢ Unitario* Mensal
*
Inicial 30 mg/100 mL 9.096,22
em uma bolsa
YT 649,73
Subsequente de polipropileno 12.994,60

de dose Unica

(*) Apresentacao disponivel no EUA, conforme bula do fabricante.
(**) O valor unitario ja estd considerando a dose diaria de 60mg de
edaravone.

4-Preco do tratamento (preenchimento apenas para
materiais/procedimentos): Nao se aplica

5-Principal objetivo do tratamento:

[J Cura da doenca

[0 Reducao de surtos

[0 Estabilizacao do paciente

[0 Manutencao do tratamento de uma condigao cronica

0 Qutros:
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BUSCA DE EVIDENCIAS
Data da busca (1): 26/05/2017

Pergunta estruturada: o edaravone é eficaz e seguro para o tratamento da

esclerose lateral amiotréfica?
Base pesquisada: PUBMED
Data da busca (2): 26/05/2017

Pergunta estruturada: o edaravone é eficaz e seguro para o tratamento da

esclerose lateral amiotréfica?
Base pesquisada: Cochrane
Data da busca (3): 26/05/2017

Pergunta estruturada: o edaravone é eficaz e seguro para o tratamento da

esclerose lateral amiotréfica?

Base pesquisada: CRD

RESULTADOS COMPILADOS

Foi incluido um ensaio clinico randomizado (ECR), que avaliou o edaravone para o

tratamento da esclerose lateral amiotréfica (ELA).

Abe et al (2014)®® conduziram um ECR, comparando a eficacia e a seguranca do
edaravone com placebo, em pacientes com ELA. Foram incluidos 206 pacientes,
com idade entre 20 e 75 anos, que nao apresentavam reducao da funcao
respiratéria, complicacdes que necessitassem de hospitalizacdo e que
dificultassem a avaliacdao da eficacia do edaravone, dentre outros critérios. Dos
pacientes incluidos no estudo, 104 foram direcionados para o grupo placebo e
102 para o grupo edaravone 60mg/dia. Placebo e edaravone foram administrados
uma vez ao dia por Infusao, durante 60 minutos. Placebo e edaravone foram
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administrados diariamente durante 14 dias no primeiro ciclo, seguido por um
intervalo de 14 dias sem administracao. Nos ciclos subsequentes, placebo e
edaravone foram administrados diariamente por 10 dias, seguido por um
intervalo de 14 dias sem administracao. O estudo durou 36 semanas, sendo 12
semanas de pré-observacao e 24 semanas de tratamento. Um paciente do grupo
edaravone foi excluido da avaliacao de eficacia por apresentar outro diagndstico,
mas permaneceu para ser avaliado quanto a seguranca. O tratamento foi
descontinuado para 23 pacientes (grupo edaravone: pedido dos pacientes 5,
evento adverso (AE) 3, traqueotomia 1 e grupo placebo: pedido dos pacientes 5,
AE 6, tragueotomia 2, violacao do protocolo 1). Todos os individuos na populacao
de seguranca receberam pelo menos 80% das dosagens atribuidas do farmaco.
Foi solicitado aos participantes em uso de riluzol que nao alterassem o seu
regime de administracdao durante o estudo. O desfecho primdrio de eficacia foi a
alteracao na pontuacao da escala revisada de classificacao funcional ALSFRS-R.
Os parametros de avaliacao secundarios foram: alteracdes da capacidade FVC
(forced vital capacity), forca de preensao (média esquerda/direita), forca de pinca
(média esquerda/direita), pontuacdao da Escala Norris Modificada, ALSAQ-40 e
tempo até a morte ou estado especifico de progressao da doenca (incapacidade
de ambulacao independente, perda de funcao nos membros superiores,
tragueotomia, respirador artificial com intubacao ou alimentacao por tubo). As
avaliacOes foram realizadas nos seguintes momentos: antes da pré-observacao,
antes do inicio do primeiro ciclo de tratamento e no final de cada ciclo de
tratamento (apds 14 dias de observacao e antes da primeira dosagem do ciclo
seguinte). A seguranca foi avaliada em termos de nUmero e gravidade de
eventos adversos EA, reacdes adversas aos farmacos e resultados de testes
laboratoriais clinicos e testes sensoriais. EA graves foram identificados de acordo
com a diretriz de GCP (Good Clinical Practice). As alteracdes na ALSFRS-R durante
o tratamento de 24 semanas foram de -6,35+0,84 no grupo placebo (n=99) e de
-5,70x 0,85 no grupo edaravone (n=100), com uma diferenca de 0,65+0,78
(p=0,411). Os outros parametros secundarios nao mostraram diferenca
estatisticamente significante entre os grupos placebo e edaravone. Os EA foram
de 88,5% (92/104) no grupo placebo e 89,2% (91/102) no grupo edaravone. Os
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EA mais sérios foram de 23,1% (24/104) no grupo placebo de 17,6% (18/102) no
grupo edaravone. O maior percentual para o EA mais sério foi para a disfagia e
dentre os EA se destacou a nasofaringite, a constipacao e a perturbacao na
marcha. De acordo com os autores, nao houveram diferencas significativas entre
0S grupos para a EA e a EA mais sério e os ébitos, que ocorreram entre os grupos
(dois no placebo e trés no edaravone) durante estudo, seja por desordem ou
insuficiéncia respiratéria, eram devidos a doenca primdria e nao estavam
relacionadas com o farmaco. Os autores concluem que este estudo nao
demonstrou eficacia do edaravone para atrasar a progressao da ELA. Ou seja, a
eficacia do edaravone para o tratamento da ELA nao foi demonstrada. Ainda
segundo os autores, a frequéncia dos EA relatados foram semelhantes entre o
grupo placebo e o grupo edaravone. A empresa que comercializa o edaravone no
Japao financiou e auxiliou na conducao deste estudo.

ALTERNATIVAS DISPONIVEIS NO SUS

O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para a ELA preconiza o uso
do riluzol, com o objetivo de melhorar os sintomas bulbares e a funcao dos
membros e o aumento da sobrevida, até que o paciente ndao mais o tolere ou o
momento em que necessitar do uso de ventilacao mecanica'®.

Dentre os possiveis procedimentos disponibilizados pelo SUS, compativeis com as
condutas nao farmacoldgicas recomendadas pelo PCDT para o tratamento da
ELA, e registrados na tabela do Sistema de Gerenciamento da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP)*?, destacam-se:

Cddigo Procedimento
ACOMPANHAMENTO E AVALIACAO DOMICILIAR DE
03.01.05.001- . " -
c PACIENTE SUBMETIDO A VENTILACAO MECANICA NAO
INVASIVA - PACIENTE/MES
03.01.05.006- INSTALACAO / MANUTENCAO DE VENTILACAO

6 MECANICA NAO INVASIVA DOMICILIAR
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03.02.05.002- ATENDIMENTO FISIOTERAPEUTICO NAS ALTERACOES

7 MOTORAS

03.02.06.005- ATENDIMENTO FISIOTERAPEUTICO EM PACIENTE NO

7 PRE/POS-OPERATORIO DE NEUROCIRURGIA

03.03.04.019- TRATAMENTO DE DOENCA DOS NEURONIOS

0 MOTORES CENTRAIS C/ OU S/ AMIOTROFIAS

03.03.04.020-

3

O SUS também disponibiliza 6rteses, proteses e materiais especiais (grupo 07, da

TRATAMENTO DE DOENCAS NEURO-DEGENERATIVAS

tabela do Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos
e OPM do SUS - SIGTAP), que possibilitam a locomocao e as atividades da vida

diaria dos pacientes!?.

RECOMENDACOES DE AGENCIAS INTERNACIONAIS DE ATS OU
ORGANIZACOES INTERNACIONAIS

L1 NICE

Nao foram encontradas orientacdes do The National Institute for Health and Care
Excellence (NICE) quanto a utilizacdo do edaravone no tratamento da ELA. No
entanto, o NICE guideline intitulado Motor neurone disease: assessment and
management, publicado em 24 de fevereiro de 2016, enfatiza a importancia de
uma abordagem multidisciplinar para o cuidado e a gestao das pessoas com ELA,
objetivando manter a capacidade funcional do individuo e permitindo que os
pacientes e seus familiares vivam uma vida tdao completa quanto possivel. De
acordo com o NICE, os cuidados multidisciplinares melhoram a sobrevida em
pacientes com ELA. Este guideline também traz em seu escopo as medidas ndo
farmacoldgicas, como a fisioterapia, o suporte psicoldgico, nutricional e
respiratério, e as medidas farmacoldgicas, como o uso do riluzol, o0 medicamento
indicado para o tratamento da ELA, e de medicamentos para o tratamento dos
sintomas da ELA, como a dor e a espasticidade muscular, a sialorréia e a

depressao®.
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0 CADTH

Nao foram encontradas orientacbes do Canadian Agency for Drugs and

Technologies in Health quanto a utilizacao do edaravone no tratamento da ELA.

CONSIDERACOES FINAIS

A esclerose lateral amiotréfica nao tem cura e o seu tratamento se baseia na
tentativa de manter a capacidade funcional do individuo e de amenizar os
sintomas apresentados pelos pacientes durante a progressao da doenca. Nao foi
encontrado estudo que avaliasse a eficacia e a seguranca do edaravone em
comparacao com o medicamento indicado para o tratamento da esclerose lateral
amiotrofica e disponibilizado pelo SUS, o riluzol. O edaravone foi autorizado nos
EUA para o tratamento da esclerose lateral amiotréfica pela Food and Drug
Administration neste més de maio, mas o edaravone nao possui autorizacao para
a sua comercializacdo no Brasil. Os resultados do ensaio clinico nao
demonstraram eficacia do edaravone para o tratamento da esclerose lateral
amiotréfica. A frequéncia dos eventos adversos foi elevada e semelhante entre os
grupos placebo e edaravone, podendo, inclusive, estar relacionados com a
progressao da doenca e nao com o farmaco. Foi solicitado aos participantes em
uso de riluzol que nao alterassem o seu regime de administracao durante o
estudo. O NICE enfatiza a importancia de uma abordagem multidisciplinar para o
cuidado e a gestao dos individuos com esclerose lateral amiotréfica e as medidas
nao farmacoldgicas durante o acompanhamento destes pacientes. Ainda de
acordo com o NICE, os cuidados multidisciplinares melhoram a sobrevida em
pacientes com esclerose lateral amiotrofica. A empresa que comercializa o
edaravone no Japao financiou e auxiliou na conducao do ensaio clinico
selecionado.
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