CATAN DUV SECRETARIA DE SAUDE

FORMULARIO PARA SOLICITACAO DE ALTERACAO NA

RELACAO MUNICIPAL DE MEDICAMENTOS ESSENCIAIS

PROPOSTA DE:
(X) Inclusdo
( ) Exclusdo

( ) Substituicdo

DESCRICAO DO PRODUTO:

e Nome Genérico (DCB ou DCI): cloridrato de betaistina

e Forma Farmacéutica: comprimido
e Concentragdo: 24mg

e Consta da ultima edigdo da Rename? ( ) SIM (X) NAO

DADOS FARMACOLOGICOS*:

e Grupo(s) Farmacolégico(s) (ATC): este medicamento é indicado para: tratamento da Sindrome de Méniere
caracterizada pela triade de sintomas vertigem (com nduseas e vOmito), perda de audicdo e zumbido e
tratamento sintomatico da tontura de origem vestibular. O mecanismo de acdo exato da betaistina encontra-se
parcialmente esclarecido. Existem varias hipdteses plausiveis suportadas por dados de estudos em animais e
humanos: Betaistina afeta o sistema histaminérgico, pode aumentar o fluxo sanguineo tanto para a regiao
coclear como para todo o cérebro, facilita a compensagdo vestibular, altera a ativacdo neuronal no nucleo
vestibular,

e Contra-indicac¢Oes, precaugdes e toxicidade relacionadas ao uso deste medicamento:

o Contraindicagées: O dicloridrato de betaistina é contraindicando para uso por pacientes com
hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes, e com
feocromocitoma.

o Precaugoes: betaistina é indicada para Doenga de Meniere e vertigem, ambas as doengas podem afetar
negativamente a habilidade de dirigir e operar maquinas. Em estudos clinicos desenhados
especificamente para investigar a habilidade de dirigir e operar maquinas a betaistina mostrou nao ter
efeito ou ter efeito insignificante nesta habilidade.

o Efeitos adversos mais comuns:

JUSTIFICATIVA DA SOLICITACAO:

o Solicitagdes de Inclusdo: a vertigem é um sintoma de instabilidade postural muito frequente, com a

promocdo do acesso avancado nas unidades de salde da atencdo primaria as queixas agudas e
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subagudas acompanhadas da necessidade de investigacdo serdo mais frequentes e hd, nesse sentido, a

S5}
e

necessidade de se disponibilizar tratamentos efetivos e seguros.

o Extensdao do uso (dados epidemioldgicos): Estudo duplo-cego, controlado com placebo, no modelo
“crossover”, foi conduzido em 18 clinicas de otorrinolaringologia com 82 pacientes que apresentavam
vertigem de varias origens. No primeiro periodo de tratamento, os pacientes receberam betaistina (48
mg/dia) ou placebo por cinco semanas. No segundo periodo de tratamento, houve inversio da
medicacdao que cada grupo receberia nas cinco semanas seguintes. Durante o primeiro periodo de
tratamento, o grupo que recebeu betaistina demonstrou uma melhora estatisticamente significativa na
frequéncia das crises quando comparada com o grupo placebo. Quando os pacientes deste grupo
inverteram a medica¢do com o grupo placebo, houve um pequeno aumento na frequéncia de crises.
Entretanto, quando os pacientes que comegaram no grupo placebo e passaram a receber betaistina,
uma melhora ainda melhor ocorreu. O dicloridrato de betaistina apresentou resultados
significativamentemelhores que o placebo na redugdo da severidade das crises.

o Dose diaria:

e As doses recomendadas de dicloridrato de betaistina para adultos variam de 24-48 mg por dia,
divididos em duas ou trés tomadas de comprimidos por via oral.

= dicloridrato de betaistina 16 mg: metade ou um comprimido trés vezes por dia;

= dicloridrato de betaistina 24 mg: um comprimido duas vezes ao dia.

e A dosagem deve ser individualmente adaptada de acordo com a resposta terapéutica. A
melhora, algumas vezes, sé pode ser observada apds algumas semanas de tratamento. Em
alguns casos os melhores resultados sdo obtidos apds alguns meses. Existem evidéncias de que o
tratamento realizado desde o inicio da doenca previne a sua progressdo e/ou a perda de audigdo
em fases avancadas da doenca.

e Duragdo do tratamento: periodo da doenca.

O medicamento proposto pode ser comparado com outros produtos do mesmo grupo ou classe terapéutica
constante da Rename?
() SIM (X) NAO Se sim, qual(is)?

Resumo das evidéncias clinicas e/ou econémicas que justifiquem a solicitacdo (eficacia, efeitos colaterais, contra-
indicagdes, precaugdes, toxicidade, custo/beneficio, custo médio do tratamento, etc.), com as referéncias
bibliograficas*: a eficacia e a seguranca da betaistina foram demonstradas em varios ensaios clinicos. O mecanismo
de acdo preciso da beta-histina ainda ndo esta completamente esclarecido, mas a experiéncia clinica demonstrou o
beneficio da betaistina em diferentes tipos de vertigem periférica. Em mais de 40 anos de uso clinico, a beta-histina
demonstrou um excelente perfil de seguranca com a faixa de dose usual de 8 a 48 mg por dia. Segundo estudos
clinicos, a beta-histina 48 mg por dia, durante 3 meses, é uma opcao eficaz e segura para o tratamento da vertigem

periférica. O principal ponto da indicacdo da betaistina é a baixa evidéncia descrita de efeitos adversos, apesar de
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ndo ser superior ao tratamento com a cinarizina, o alto indice de evntos colaterais com a segunda droga desencoraja

0 uso, principalmente nos pacientes idosos e em uso de polifarmdcia, perfil este portador de vertigens e tonturas em
maior parte dos casos. Em um estudo recente para analise da eficacia do uso da betaistina na vertigem aguda,
atendida nos servicos de emergéncia os resultados deste estudo mostram que a betaistina é uma droga segura e
eficaz no controle de pacientes com vertigem aguda e seu impacto é maior que a prometazina.

Estudos para analise farmacoldgica do medicamento demosntram que os dados clinicos de pacientes com
perda vestibular mostram o impacto do tratamento com beta-histina no controle a longo prazo da vertigem,

melhora do equilibrio e qualidade de vida.

Vide estudos em anexo:

1. OOSTERVELD, W.J.; BLIJLEVEN, W.; VAN ELFEREN, L.W.M. Betahistine versus placebo in paroxysmal vertigo; a
double-blind trial. J Drug Ther Res., 14, p. 122-126, 1989.

2. Ramos Alcocer R,Ledezma Rodriguez JG, Navas Romero A, Cardenas Nufiez JL, Rodriguez Montoya
V, Deschamps JJ, Liviac Ticse JA. Use of betahistinein the treatment of peripheral vertigo. Acta
Otolaryngol. 2015;135(12):1205-11. doi: 10.3109/00016489.2015.1072873. Epub 2015 Aug 6.

3. Motamed H, Moezzi M?, Rooyfard AD, Angali KA, Izadi Z. A Comparison of the Effects and Side Effects of Oral

Betahistine with Injectable Promethazine in the Treatment of Acute Peripheral Vertigo in Emergency. J Clin
Med Res. 2017 Dec;9(12):994-997. doi: 10.14740/jocmr3093w. Epub 2017 Nov 6.

4. Lacour M. Betahistine treatment in managing vertigo and improving vestibular compensation: clarification. J
Vestib Res. 2013;23(3):139-51. doi: 10.3233/VES-130496.

DADOS DO PROPONENTE:
e Autor(es) da solicitagao (nome, cargo e lotagdo):
o lzabela Dias Brugugnolli - Médica - Central de Regulacdo SMS
o Fernanda M. Martinez Perez - Médica - Coordena¢do Médica Atencdo Primaria em Sadde
e Local: Catanduva/SP
e Data: 15/10/2019

e Assinatura do(s) autor(es) da solicitagdo:
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