PRO-CURA

RILUZOL

A Esclerose Lateral Amiotréfica — ELA ainda ndo tem cura, mas o tratamento com fisioterapia e
remédios, como o Riluzol, ajudam a atrasar a evolu¢do da doenca e a manter 0 maximo de
independéncia possivel nas atividades diérias.

Riluzol é o Unico medicamento disponivel no Brasil para controle da Esclerose Lateral Amiotréfica.
Pode ser comprado nas farméacias mas por ser um medicamento de alto custo, é fornecido pelo SUS
(Sistema Unico de Saude).

E importante ressaltar que cada estado possui seus formularios proprios de solicitagao.
Portanto sugerimos que procure em seu estado os formularios corretos.

Em geral os documentos sao:
1. Formularios preenchidos:
= Laudo Médico (LME)
= Termo de Esclarecimento e Responsabilidade do Riluzol
= Declaracdo Autorizadora para Medicamento (caso alguém va retirar pelo paciente)

2. Pedido Médico (2 vias=Original e copia).
= Pedir ao médico 3 receitas, para 0s proximos 3 meses;
= Areceita tem validade apenas por 30 dias da data

3. RG, Comprovante residéncia e cartdo SUS do paciente

4. Copia do Laudo dos exames:

= RM encéfalo e jungéo cranio cervical

= Eletroneuromiografia

= sangue:

v" hemograma com contagem de plaquetas

TP (tempo protrombina)
creatinina
ureia
TGO e TGP

ASENENEN

Estado de S&o Paulo:
= Documentos necessarios para solicitacdo do medicamento — 12 solicitagcdo e Renovacao
= Laudo para Solicitagdo / Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME)
= Declaragédo Autorizadora
= Termo de Esclarecimento e Responsabilidade
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https://procuradaela.org.br/wp-content/uploads/2020/12/2.FORMULARIO-Laudo-Solicitac%CC%A7a%CC%83o-Avaliac%CC%A7a%CC%83o-e-Autorizac%CC%A7a%CC%83o-Medicamento-LME_1.pdf
https://procuradaela.org.br/wp-content/uploads/2020/10/Click-dentro-do-item-1-SP-DECLARA__O-AUTORIZAD.pdf
https://procuradaela.org.br/wp-content/uploads/2020/10/Click-dentro-do-item-1-SP-DECLARA__O-AUTORIZAD.pdf

PRO-CURA

A dose recomendada de Riluzol é de 50 mg a cada 12 horas. N&o é esperado nenhum aumento do
beneficio com doses diarias mais elevadas; contudo, aumentam as reacdes adversas.

O comprimido de Riluzol deve ser ingerido pelo menos uma hora antes ou duas horas apos a refeigcéo,
para evitar a diminui¢cdo da biodisponibilidade relacionada a ingestédo de alimentos. Riluzol deve ser
tomado de forma regular e na mesma hora do dia (por exemplo, de manha e a noite), todos os dias.

Os comprimidos devem ser administrados com liquido.

Os efeitos colaterais do Riluzol incluem diarreia, dor abdominal, nduseas, vomitos, falta de apetite,
fraqueza, tonturas e sonoléncia.

Nos estudos de fase Ill conduzidos em pacientes tratados com Riluzol, os efeitos adversos mais
freqlientes foram astenia, nausea e testes de funcdo hepaticas anormais.

Reacdes cardiacas
= Comuns: taquicardia.

Reacfes do sangue e do sistema linfatico
* Incomuns: anemia;
= Casos isolados: neutropenia severa.

Reag¢des do sistema nervoso
= Comuns: dor de cabeca, tontura, parestesia oral, sonoléncia.

Reacdes respiratorias, toracicas e mediastinais
= Incomuns: doenga intersticial pulmonar.

Reacfes gastrintestinais
=  Muito comuns: nausea;
= Comuns: diarréia, dor abdominal, vomito;
= Incomuns: pancreatite.

Reagdes gerais e condi¢gdes do local de administragao
=  Muito comuns: astenia;
= Comuns: dor.

Reacfes do sistemaimune
* Incomuns: reac¢des anafilaticas, angioedema.
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PRO-CURA

Reacgdes hepato-biliares

Muito comuns: testes da funcdo hepatica anormais.

Aumento dos niveis de alanina-aminotransferase (TGP) geralmente apareceram dentro de 3
meses apos o inicio do tratamento com Riluzol, sendo geralmente transitérios e ocorrendo
diminuicdo dos niveis para valores inferiores a 2 vezes o LSN apds 2 a 6 meses durante o
tratamento. Estas elevag¢des foram associadas a ictericia.

Em pacientes com aumentos na TGP maiores do que 5 vezes o LSN, o tratamento foi
interrompido e os niveis regressaram para valores inferiores a 2 vezes o LSN dentrode 2 a 4
meses.

Casos isolados: hepatite.

Este medicamento é contraindicado para uso por:

Pacientes com histérico de reacdes de hipersensibilidade grave ao Riluzol ou a qualquer um
dos componentes do comprimido;

Pacientes que apresentam hepatopatias ou que apresentam valores iniciais de
transaminases maiores que 3 vezes o limite superior da normalidade (LSN);

Gravidas e lactantes.
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