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Nota Técnica N° 14 /2012 (atualizada em 24/11/2015)*

Principio Ativo: citicolina.

Nome Comerciall : Somazina®
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A presente Nota Técnica foi elaborada por médicos e farmacéuticos que fazem parte do
corpo técnico e consultivo do Ministério da Saude e possui carater informativo, ndo se
constituindo em Protocolo Clinico ou Diretriz Terapéutica. A Nota apresenta a politica
publica oferecida pelo Sistema Unico de Satde - SUS e tem por objetivos subsidiar a defesa

da Unido em juizo e tornar mais acessivel, aos operadores juridicos em geral, informacdes

*Nota técnica atualizada em 24/11/2015 LCB

1 Saliente-se que:

- Receituario com nome de Medicamento de Referéncia: pode-se dispensar o Medicamento de Referéncia ou o Medicamento Genérico.

- Receituario com nome de Medicamento Similar: pode-se dispensar apenas o Medicamento Similar.

- Receituéario com nome do farmaco (DCB ou DCI): pode-se dispensar qualquer medicamento das trés categorias: Referéncia, Similar e Genérico.

Nesse sentido, a fim de minimizar o custo das a¢6es judiciais envolvendo medicamentos intercambiaveis, é de salutar importancia a observancia

de possivel alteracao de prescricio médica.
Fontes: Fontes: Portaria n° 3.916 de 30 de outubro de 1998; RESOLUGAO-RDC N° 16, DE 05/03/2007; Resolugdo RDC N° 134/2003 e Resolugdo RDC N°
17, de 05/03/2007; Resolugdo RDC N° 51, DE 15 DE AGOSTO DE 2007. Lei 9.787, de 10 de fevereiro de 1999.
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de cunho técnico e cientifico, disponibilizadas em documentos oficiais produzidos pelos

orgaos competentes do SUS e/ou outras agéncias internacionais, sem substitui-los.

1. O que é o citicolina?

O citicolina é a substancia ativa do medicamento com o nome comercial acima exposto.
Esse medicamento age favorecendo a manutencdo e a reparacdo das membranas nervosas,

principalmente nos casos de lesbes ou hemorragias cerebrais.

Sua forma de apresentagdo é em comprimido de 500mg.

2. O medicamento possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —

ANVISA? Para qual finalidade?

Cumpre informar que de acordo com site da ANVISA, o medicamento citicolina

(Somazina®), encontram-se com o as formas de apresentagbes inativas?.

Os usos aprovado sao:

1. Tratamento de pacientes com lesdes cerebrais graves de etiologia vascular ou
traumatica, com ou sem perda de consciéncia;

2. Tratamento das sequelas de lesdes vasculares cerebrais ou de traumatismo craniano
e nas manifestacdes neuroldgicas da insuficiéncia vascular cerebral, incluindo
perturbacdes psiquicas e diminuicdo do rendimento intelectual.

3. Na deméncia senil para tratamento dos danos degenerativos e doenca vascular

cerebral cronica.

CASO o medicamento seja usado fora de tais indicacdes, configurar-se-a uso fora da bula,

ndo aprovado pela ANVISA, isto é, uso terapéutico do medicamento que a ANVISA nao

2 Disponivel em:< http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/consulta_produto/Medicamentos/frmConsultaMedicamentosPersistir.asp>. Acesso em 24/11/2015.



http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/consulta_produto/Medicamentos/frmConsultaMedicamentosPersistir.asp
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reconhece como seguro e eficaz. Nesse sentido, o uso e as consequéncias clinicas de
utilizacdo desse medicamento para tratamento ndo aprovado e ndo registrado na ANVISA é

de responsabilidade do médico.

3. O medicamento possui preco registrado na Camara de Regulacdo do Mercado

de Medicamentos - CMED?

A Camara de Regulacdgo do Mercado de Medicamentos — CMED, regulamentada pelo
Decreto n° 4.766 de 26 de Junho de 2003, tem por finalidade a adocdo, implementacao e
coordenagdo de atividades relativas a regulagdo econémica do mercado de medicamentos,
voltados a promover a assisténcia farmacéutica a populagdo, por meio de mecanismos que

estimulem a oferta de medicamentos e a competitividade do setor.

Consoante informagdes na pagina eletrénica da ANVISA3, o medicamento ndo possui preco

registrado na CMED*.

4. Ha estudo de Revisdo Sistematica para o medicamento desta Nota Técnica?
Estudo comparou a eficacia do uso de citicolina versus placebo na prevencdo de delirium
em pacientes submetidos a cirurgia de fratura de quadril e relata que a administracdo

profilatica de citicolina ndo impediu o delirio em comparacdo com placebo.®

N&o ha evidéncia de beneficios prolongados apds a terapia, ou beneficios sustentados com

terapia oral crénica da melhora neurolégica apos infarto cerebral.

3 ANVISA. Disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/home.

4ANVISA. Disponivel
em:http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/home/!ut/p/c5/04_SB8K8XLLMIMSSzPy8xBz9CPOos3hnd0cPE3MfAWMDMydnA093Uz8z00B_AwN_Q6
B8pFmM8AQ7gaEBAdzjIPjwgjCDyeMz388jPTdUvyI0wyDIXVAQAT7-yfGAIll/?1dmy&urile=wcm%3apath%3a/anvisa+portal/anvisa/pos + - +comercializacao +-
+pos+-+uso/regulacao+de+marcado/assunto+de+interesse/mercado+de +medicamentos/listas+de+precos+de+medicamentos+03.. Acesso em
24/11/2015.

5 Siddigi Najma, Holt Rachel, Britton Annette M, Holmes John. Interventions for preventing delirium in hospitalised patients. Cochrane Database of

Systematic Reviews. In: The Cochrane Library. Cochrane Database of Systematic Reviews, Issue 08, 2011
Art. No. CD005563. DOI: 10.1002/14651858.CD005563.pub2


http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/home
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/home/!ut/p/c5/04_SB8K8xLLM9MSSzPy8xBz9CP0os3hnd0cPE3MfAwMDMydnA093Uz8z00B_AwN_Q6B8pFm8AQ7gaEBAdzjIPjwqjCDyeMz388jPTdUvyI0wyDJxVAQA7-yfGA!!/?1dmy&urile=wcm%3apath%3a/anvisa+portal/anvisa/pos+-+comercializacao+-+pos+-+uso/regulacao+de+marcado/assunto+de+interesse/mercado+de+medicamentos/listas+de+precos+de+medicamentos+03.
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/home/!ut/p/c5/04_SB8K8xLLM9MSSzPy8xBz9CP0os3hnd0cPE3MfAwMDMydnA093Uz8z00B_AwN_Q6B8pFm8AQ7gaEBAdzjIPjwqjCDyeMz388jPTdUvyI0wyDJxVAQA7-yfGA!!/?1dmy&urile=wcm%3apath%3a/anvisa+portal/anvisa/pos+-+comercializacao+-+pos+-+uso/regulacao+de+marcado/assunto+de+interesse/mercado+de+medicamentos/listas+de+precos+de+medicamentos+03.
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/home/!ut/p/c5/04_SB8K8xLLM9MSSzPy8xBz9CP0os3hnd0cPE3MfAwMDMydnA093Uz8z00B_AwN_Q6B8pFm8AQ7gaEBAdzjIPjwqjCDyeMz388jPTdUvyI0wyDJxVAQA7-yfGA!!/?1dmy&urile=wcm%3apath%3a/anvisa+portal/anvisa/pos+-+comercializacao+-+pos+-+uso/regulacao+de+marcado/assunto+de+interesse/mercado+de+medicamentos/listas+de+precos+de+medicamentos+03.
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Os resultados de um estudo de fase III, duplo-cego, placebo-controlado indicam que

citicolina é ineficaz para melhorar o resultado dos pacientes com AVC.®

Estudos mal elaborados sugerem que citicolina pode ser benéfica em pacientes idosos com

insuficiéncia vascular cerebral crénica, porém mais estudos sdo necessarios.®

Outro estudo relata que a capacidade da citicolina de recuperar o tecido isquemico em

paciente com AVC, é limitada.”

5. Como a Food and Drug Administration - FDA avalia o Medicamento?

Citicolina ndo foi aprovada para uso pelo FDA .38

6. Quais sao os efeitos colaterais e os riscos associados ao medicamento?

As reagOes adversas mais frequentes (aproximadamente 4% dos pacientes) acometem o
sistema gastrintestinal e sdo: dispepsia (dor ou desconforto na regido abdominal superior),
nauseas, vomitos, epigastralgia (dor no epigastrio) e diarreia. Também ocorre acometimento

do sistema nervoso central com cefaleia (dor de cabeca).

As reagdes adversas menos frequentes (0,6% dos pacientes) acometem o sistema
cardiovascular e caracterizam-se por alteracdes na pressdo arterial causando desde leve
hipotensdo (pressdo arterial baixa) até raramente ao choque (deficiéncia de aporte

sanguineo).

Entre as reacGes adversas que raramente ocorrem temos: disfuncdo hepatica (alteragdes no
figado), anorexia (perda ou auséncia de apetite), insdnia (incapacidade de dormir),

ansiedade, agitacdo, convulsdo (contragdo involuntdria dos musculos), tremores, diplopia

6 Thomson Reuters. CITICOLINE, December 07, 2007. Disponivel em:<
http://www.thomsonhc.com/micromedex2/librarian/PFDefaultActionld/evidencexpert.DolntegratedSearch > Acesso em 28/02/2012.

7 Davalos A, Castillo J, Alvarez-Sabin J, Secades JJ, Mercadal J, Lopez S, Cobo E, Warach S, Sherman D, Clark WM, Lozano R. Oral citicoline in acute
ischemic stroke: an individual patient data pooling analysis of clinical trials. Stroke. 2002 Dec;33(12):2850-7.
8 FDA- Food and Drug Administration. Disponivel em:< http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/drugsatfda/index.cfm> Acesso em 28/02/2012.



http://www.thomsonhc.com/micromedex2/librarian/PFDefaultActionId/evidencexpert.DoIntegratedSearch
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=%22D%C3%A1valos%20A%22%5BAuthor%5D
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=%22Castillo%20J%22%5BAuthor%5D
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=%22Alvarez-Sab%C3%ADn%20J%22%5BAuthor%5D
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=%22Secades%20JJ%22%5BAuthor%5D
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=%22Mercadal%20J%22%5BAuthor%5D
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=%22L%C3%B3pez%20S%22%5BAuthor%5D
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=%22Cobo%20E%22%5BAuthor%5D
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=%22Warach%20S%22%5BAuthor%5D
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=%22Sherman%20D%22%5BAuthor%5D
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=%22Clark%20WM%22%5BAuthor%5D
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=%22Lozano%20R%22%5BAuthor%5D
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/12468781
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/drugsatfda/index.cfm
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(percepcao de duas imagens em um Unico objeto), reacao alérgica na pele, depressao e
incontinéncia urinaria (perda involuntaria de urina).
Também pode ocorrer aumento da sensacdo de paralisia local, quando a citicolina é

administrada em pacientes com paralisia parcial, apds acidente vascular cerebral.’

7. O que o SUS oferece para as doencas tratadas pelo medicamento?

Esse medicamento ndo estd incluido na lista de Assisténcia Farmacéutica do SUS.

Alternativamente, o SUS disponibiliza os medicamentos carbonato de litio, valproato de
sodio ou acido valproéico (estabilizador de humor), cloridrato de amitriptilina, cloridrato
de clomipramina, cloridrato de nortriptilina, fluoxetina (antidepressivos); carbamazepina;
haloperidol, biperideno e clorpromazina (antipsicéticos), clonazepam e diazepam
(ansiolitico), por meio do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, que é a
primeira linha de cuidado medicamentoso do sistema. Esse Componente é regulamentado
pela Portaria GM/MS n° 1.555, de 30 de julho de 2013. Segundo tal norma, editada em
consenso com todos os Estados e Municipios, cabe a Unido, aos Estados e aos Municipios o
financiamento conjunto dos medicamentos fornecidos pelo referido componente, sendo que
os Estados, o Distrito Federal e os Municipios sdo responsaveis pela sele¢cdo, programacgao,
aquisicdo, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade, distribuicdo e
dispensacdo dos medicamentos e insumos desse Componente, constantes dos Anexos I e IV

da RENAME vigente, conforme pactuacdo nas respectivas CIB.

Para a doenca de Alzheimer (CID10: G300 Doenga de Alzheimer de inicio precoce, G301
Doenca de Alzheimer de inicio tardio e G308 OQutras formas de doenca de Alzheimer), o
SUS oferece tratamento medicamentoso por meio do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica, o qual busca prover a integralidade de tratamento no ambito do

sistema. Esse Componente é regulamentado pela Portaria n® 1554 de 30 de julho de 2013,

9 Bula Somazina®. Disponivel em:<
http://www.abbottbrasil.com.br/abbott/upload/bulario/1326737690somazina_comp_rev_105530355_vp10.doc.pdf?PHPSESSID=cabhea9tshrhh8v72m30belgo
5>. Acesso em 04/06/2012.

10 BRASIL. Ministério da Satde — MS. Biblioteca Virtual em Saude. Saude Legis. CEAF. Disponivel em:
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554_30_07_2013.html [Acesso: 11/08/2015].



http://www.abbottbrasil.com.br/abbott/upload/bulario/1326737690somazina_comp_rev_105530355_vp10.doc.pdf?PHPSESSID=ca6hea9tshrhh8v72m30be1go5
http://www.abbottbrasil.com.br/abbott/upload/bulario/1326737690somazina_comp_rev_105530355_vp10.doc.pdf?PHPSESSID=ca6hea9tshrhh8v72m30be1go5
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554_30_07_2013.html
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O Protocolo Clinico dessa doenga esta regulamentado por meio da Portaria n°® 1298, de 21
de novembro de 2013, onde se observa as diretrizes terapéuticas de tratamento da

enfermidade.l!

Segundo tais normas, editadas em consenso por todos os entes politicos da federagéo, cabe
as Secretarias Estaduais de Saude - SES programar o quantitativo de todos os

medicamentos que fazem parte desse Componente e:

A Unido cabe financiar, adquirir e distribuir aos Estados os medicamentos do Grupo 1A.

Por sua vez, aos Estados cabe dispensar os medicamentos do Grupo 1A a populagao.

A Unigo cabe financiar os medicamentos do Grupo 1B, cabendo as SES adquirir e dispensar

a populagdo os medicamentos do Grupo 1B.

Aos Estados cabe financiar, adquirir e dispensar a populacdo os medicamentos do Grupo

2.

Aos Municipios cabe financiar, conjuntamente com a Unido e Estados, adquirir e dispensar a
populacdo os medicamentos do Grupo 3, os quais estdo inseridos no Componente Basico

da Assisténcia Farmacéutica.

Os medicamentos disponibilizados séo: rivastigmina 2,0 mg/mL solucao oral ( por frasco
de 120 mlL) e galantamina que pertencem ao grupo 1B (financiamento ¢ de
responsabilidade do Ministério da Saude, por transferéncia de recursos financeiros do Fundo
Nacional de Saude para o Fundo Estadual de Saude) e donepezila, rivastigmina 1,5mg,
3mg, 4mg e 6mg, que pertencem ao grupo 1A (financiamento é de responsabilidade do

Ministério da Saude por aquisi¢do centralizada).

11 Disponivel em:< http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/abril/02/pcdt-doenca-de-alzheimer-livro-2013.pdf >. Acesso em 24/11/2015.



http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/abril/02/pcdt-doenca-de-alzheimer-livro-2013.pdf
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O Ministério da Saude constituiu, sob a coordenagdo operacional da Secretaria de Atencao
a Saude (SAS), grupo formado por técnicos (GT) dessa Secretaria, do Departamento de
Assisténcia Farmacéutica/SCTIE, do Departamento de Ciéncia e Tecnologia/SCTIE e da
Comissdo para a Incorporagdo de Tecnologias em Saude (CITEC/SCTIE), para a elaboragdo
de novos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) e para a atualizacdo daqueles
ja existentes. Apds elaboragéo, os Protocolos sdo submetidos a Consulta Publica para que a
comunidade cientifica, profissionais de saude, usuarios do SUS e demais interessados
possam colaborar em sua constru¢do. Apds o periodo da Consulta Publica, publica-se a
versdo final do Protocolo que terd vigéncia nacional e servird como conduta diagndstica,

terapéutica e de acompanhamento da doenca em questdo no ambito do SUS.

Os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT's) sdo elaborados por equipe técnica
composta por profissionais de diversas especialidades, dotada de alta capacidade em leitura
critica e dedicacdo extrema, sem qualquer viés econdmico. Os profissionais se dedicam a
elaboracdo dos referidos protocolos clinicos, firmam um termo de auséncia de conflito de
interesses com a industria farmacéutica, o que minimiza alguns problemas. Os protocolos
visam racionalizar a dispensacdo de medicamentos no dmbito do Sistema Unico de Salde a

fim de garantir uma prescricdo segura e eficaz.



