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Reavaliacdao dos medicamentos do Componente Especializado de Assisténcia
Farmacéutica para construcao da Relagao Estadual de Medicamentos (REME-RS)

Selegilina

Atualmente, todos os medicamentos incorporados pelo Ministério da Saude (MS) no Componente
Especializado de Assisténcia Farmacéutica (CEAF) sdo disponibilizados pela Secretaria de Estado da
Saude do Rio Grande do Sul (SES/RS). Porém, verifica-se a necessidade de revisdo deste elenco, com
base no perfil e nas necessidades da populagdo do Estado, visando maior racionalidade e eficiéncia
administrativa, com o objetivo de aumentar o acesso aos medicamentos essenciais. A propria normatizagao
do CEAF permite que o ente federativo responsavel fagca a sele¢gao dos medicamentos que serao ofertados,
desde que nao haja prejuizo na linha de cuidado da situagdo clinica em questdo, definidos nos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude.

A Comissdo de Farmacia e Terapéutica (CFT) da SES/RS elaborou um método técnico-cientifico de
avaliacdo deste elenco, baseado nas linhas de cuidado dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do MS, com o intuito de construir a Relagao Estadual de Medicamentos (REME-RS) com os
medicamentos considerados essenciais no Estado do Rio Grande do Sul.

A partir deste método, medicamentos de um mesmo grupo de financiamento do CEAF e que nao possuem
especificidades técnicas que o tornam indispensaveis dentro de cada linha de cuidado do PCDT sao
comparados as possiveis alternativas terapéuticas de mesma classe farmacolégica e via de administragéo.
Leva-se em consideragdo também o histérico da demanda do medicamento na SES/RS, a possibilidade
atual de compra e seu custo comparado as alternativas terapéuticas. O fluxo de avaliagdo destes dados
consta no Anexo 1 deste documento.

Apods o preenchimento das etapas citadas acima, concluiu-se que o medicamento abaixo deve ser avaliado
pela CFT em relagéo a sua exclusdo da REME, conforme descrito a seguir:

Parecer Selegilina 10 mg (dragea ou comprimido)
Linhas de Doenca de Parkinson
cuidado
CID-10 G20 Doenga de Parkinson
contemplados
Mesma classe | Medicamento de mesma classe farmacoldgica na linha de cuidado:




farmacolégica na
linha de cuidado

Grupo 1B
e Selegilina 5 mg (comprimido)

Grupo 1A
e Rasagilina 1mg (comprimido)

Especificidades
PCDT

Medicamento inibidor da enzima monoamina oxidase (IMAO-B). E eficaz no
controle sintomatico da doenca quando usada em monoterapia na fase inicial. Pode
ser associada a levodopa, mas nao ha estudos randomizados controlados que
avaliem a eficacia da mesma no controle das flutuagées motoras. Nao ha evidéncia
suficiente de que previna ou controle as complicagdes motoras da DP. A inibicdo da
MAQO tem potencial de alterar o metabolismo da serotonina e induzir ao
aparecimento de “sindrome serotoninérgica”, sendo recomendado que seja evitada
a associagao de selegilina com inibidores seletivos da recaptagdo de serotonina e
antidepressivos triciclicos.

Dose: 5 mg a 10 mg, uma vez/dia.

Alternativas
terapéuticas

As alternativas terapéuticas disponiveis no SUS & selegilina 10 mg (comprimido)
séo a selegilina 5 mg (comprimido) e a rasagilina 1 mg (comprimido).

Demanda na
linha de cuidado
— alternativas
terapéuticas

A demanda atual (nUmero de pacientes) de selegilina 10 mg e suas alternativas
terapéuticas, em suas respectivas concentragdes, segue abaixo:

Tabela 1. Demanda atual dos medicamentos (numero de pacientes)

ADMINISTRATIVO JUDICIAL
Selegilina 5 mg (comprimido) 103 35
Selegilina 10 mg (dragea ou comprimido) 0 0
Rasagilina 1 mg (comprimido) 132 74
Total 235 109

Demanda em
outras linhas de

Nao ha demanda do medicamento em outras linhas de cuidado.

cuidado
Historico de Tabela 2. Demanda histérica dos medicamentos (nimero de pacientes) entre 2017
demanda de e 2020
anos anteriores
ADMINISTRATIVO JUDICIAL
Selegilina 5 mg (comprimido) 345 186
Selegilina 10 mg (dragea ou comprimido) 0 2
Rasagilina 1 mg (comprimido) 103 250
Total 448 438

Situagéo de
compra atual

Selegilina 5 mg possui aquisigdes regulares.

Selegilina 10 mg néo é adquirida pela SES atualmente. Nao consta na lista CMED.




Rasagilina 1mg é adquirida pelo MS.

Custo

O custo atual para compra de Selegilina 5 mg (comprimido) e Selegilina 10 mg e e
das sua alternativa terapéutica segue abaixo:

Tabela 3. Valores dos medicamentos

Valor unitario
SES/RS
(ultima ARP)

Valor
unitario BPS

Valor unitario
CMED ICMS
0% (menor
valor)

Custo
tratamento/
més*
(posologia
minima**)

Custo
tratamento/
més*
(posologia
maxima**)

Selegilina 5 mg
(comprimido)

R$ 0,9900

R$ 0,9965

R$ 1,0100

R$ 30,3000

R$ 60,6000

Selegilina 10 mg
(dragea ou

sem registro
de aquisicao

sem registro
de compra
nos ultimos

medicament
0 nédo consta
na lista

*%

*k

pela SES

comprimido) 18 meses CMED

Legenda: ARP = Ata de Registro de Precos; BPS = Banco de Pregos em Saude; PMVG-CMED = Prego
Maximo de Venda ao Governo da Camara de Regulagéo do Mercado de Medicamentos; ICMS =
Imposto sobre circulagdo de mercadorias e servigos.

*Valores calculados pelo Valor Unitario CMED

** Posologia conforme PCDT.

Discussao
N&o ha demanda para selegilina 10 mg no momento. Se ocorrerem demandas
futuras, poderdo ser substituidas por selegilina 5 mg ou rasagilina 1 mg.

Nos dultimos quatro anos (2017 - 2020) houve 2 demandas judiciais para
selegilina 10 mg e nenhuma demanda administrativa.

Selegilina 10 mg nao possui registro de compra no BPS nos ultimos 18 meses e
nao consta na CMED. N&o ha ata de registro de preco vigente e ndo ha
aquisicao do medicamento pela SES desde 2014.

Tanto a selegilina quanto a rasagilina sao eficazes no controle sintomatico da
doenga quando usadas em monoterapia na fase inicial e possuem bom perfil de
seguranca. Quando associadas a levodopa, estudos demonstram que a
associagdo com rasagilina é eficaz no controle das flutuagbes motoras da DP.
No entanto, ao contrario da rasagilina, ndo h& estudos randomizados
controlados que avaliem a eficacia da associagao de selegilina a levodopa no
controle das flutuagbes motoras.

Com objetivo de racionalizar o uso de medicamentos e otimizar o processo de
compra, considera-se excluir da REME Selegilina 10 mg (comprimido ou
dragea).

Recomendagédo | Diante do exposto, os membros da Comissdo de Farmacia e Terapéutica da
SES/RS, em reunido realizada no dia 22 de fevereiro de 2021, deliberaram
recomendar a exclusdo de Selegilina 10 mg comprimido no Sistema Unico de

Saulde no ambito da SES/RS.
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Anexo 1. Fluxograma do método de avaliagdo dos medicamentos

Avaliagdo da linha de cuidado associada ao medicamento

¥
—— Ahta Histdrico e avaliacdo de demandana
linha de cuidado
Demanda atual em outras linhas de cuidado/judicial
Alta
Avaliacdo da aquisicdo do medicamento Nia
Sim
Menor custo Avaliacdo do custo dos equivalen erapéuticos

Maior custo

Baixa

Elaboracdo de pare para

avaliacdo da ¢

clusdo da REME




Anexo 2. Tabela de avaliagao das linhas de cuidado - Doenga de Parkinson

https://drive.google.com/file/d/1FIYYH2KGD2Gtvp1TuzCRvDNIdALJ6L91/view?usp=sharing






