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Indicacao em bula aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para a

selegilina (JUMEXIL®):

A selegilina teve seu registro cancelado na Anvisa desde 15/06/2018.

Indicacdo proposta pelo demandante para avaliacao da Conitec*:
Exclusdo da selegilina para o tratamento da doenca de Parkinson.

Recomendacao final da Conitec:
O Comité de Medicamentos da Conitec, recomendou a exclusao da selegilina para o tratamento
da Doenca de Parkinson.

Decisao final:
PORTARIA SECTICS/MS N2 76, DE 30 DE SETEMBRO DE 2025: Torna publica a decisdo de excluir,
no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, a selegilina para o tratamento da doenca de Parkinson.

*De acordo com o §62 do art. 32 do Anexo XVI da Portaria de Consolidagdo GM/MS n2 1/2017, o pedido de incorporacdo
de uma tecnologia em saude deve ter indicagao especifica. Portanto, a Conitec ndo analisara todas as hipoteses previstas
na bula em um mesmo processo.

O que é a doenca de Parkinson?

A Doenca de Parkinson (DP) € uma enfermidade
crénica e progressiva que afeta o sistema nervoso,
caracterizada pela alteracdo permanente da
funcionalidade dos neurdnios (degeneracao dessas
células). As causas da DP sao estudadas desde 1817
e, desde entao, o entendimento cientifico sobre a DP
tem evoluido continuamente. Atualmente, entende-
se que a DP gera a perda dos neurénios que produzem
a dopamina, molécula quimica relacionada ao envio
de sinais sobre o controle motor, prazer, humor,
atencao, movimentos do sistema digestivo, entre

outros.

Entre seus principais sintomas estao ostremores, arigidez muscular e alentiddo nos movimentos.
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Em estagios mais avancados, alguns pacientes também desenvolvem dificuldade em se manter
em equilibrio, tanto em movimento quanto em repouso. Entretanto, a depender da area do
cérebro na qual os neurdnios sao danificados, outros sintomas podem ser percebidos, como
alteracdes na capacidade de sentir cheiros, disturbios do sono, tonturas causadas pela queda
da pressao arterial ao se levantar, prisao de ventre, alteracdes do humor, ansiedade, depressao,
dificuldade para compreensao da realidade (psicose), diminuicdo da capacidade de processar
informacdes (prejuizo da funcao cognitiva) e deméncia.

Como os pacientes com doenca de Parkinson sao tratados no SUS?

De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenca de Parkinson,
publicado em 2017, atualmente em fase de atualizacao, os principais objetivos do tratamento
sao diminuir a progressao da doenca, reduzir seus sintomas e melhorar a qualidade de vida
dos pacientes. Para esses fins, a escolha deve levar em consideracao o estagio da doenca, os
sintomas apresentados, a presenca de eventos adversos, a idade do paciente, os medicamentos
ja em uso, bem como o custo.

Atualmente, existem diversos grupos de medicamentos utilizados nos diferentes estagios
da doenca que estdo incorporados ao Sistema Unico de Saude (SUS). Dentre eles estdo os
Inibidores da Monoamina Oxidase tipo B (IMAO-B), que incluem a selegilina e a rasagilina,
medicamentos indicados para pacientes com sintomas leves e sem comprometimento
funcional significativo, com a finalidade de proporcionar alivio dos sintomas e contribuir para
a manutencao da autonomia nas atividades de vida diaria.

Medicamento analisado: selegilina

A Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e do Complexo Econdmico-Industrial da Saude
do Ministério da Saude (SECTICS/MS) demandou a Conitec a avaliagao da exclusao da selegilina
para o tratamento da doenca de Parkinson no dmbito do Sistema Unico de Saude (SUS).

A selegilina teve sua producao interrompida de forma definitiva em territorio nacional e,
atualmente, ndo possui registro sanitario ativo no Brasil, o que inviabiliza sua oferta regular
no SUS. Embora ela ainda conste na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename)
2024, sua descontinuacao definitiva foi comunicada pela empresa responsavel a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) por meio de peticdo protocolada em 12 de dezembro
de 2022. Assim, foi identificada a necessidade de reavaliar a permanéncia da selegilina entre as
opcodes terapéuticas recomendadas pelo SUS.

As evidéncias cientificas disponiveis apontam que o uso da selegilina nao tem eficacia superior
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em comparagao ao uso da rasagilina para o tratamento da doenca de Parkinson, medicamento
atualmente utilizado no tratamento da doenca no SUS.

Perspectiva do Paciente

A Chamada Publica n® 13/2025 esteve aberta durante o periodo de 10/03/2025 a 19/03/2025
e ndo houve inscricdes. Assim, a Secretaria-Executiva da Conitec realizou uma busca ativa
junto a especialistas, associacdes de pacientes e centros de tratamento, mas nao identificou
um participante para este tema. Assim, ndo houve a participacao.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente a exclusao da selegilina para o tratamento da doenca
de Parkinson, no ambito do SUS. Esse tema foi discutido durante a 1412 Reunido Ordinaria
da Comissao, realizada nos dias 04, 05 e 06 de junho de 2025. Na ocasidao, o Comité de
Medicamentos considerou que nao ha registro sanitario ativo da selegilina, além dos dados
sobre a utilizacao do medicamento indicarem uma reducao progressiva de sua distribuicao
desde 2020.

O assunto esteve disponivel na Consulta Publica n® 58, durante 20 dias, no periodo de 11/7/2025
a 30/7/2025, para receber contribuicdes da sociedade (opinides, sugestdes e criticas) sobre o
tema.

Resultado da consulta publica

Foi recebida apenas uma contribuicao, da Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica (CAF)
da Secretaria de Estado da Saude de Sao Paulo, que concordou com a recomendacao inicial
da Conitec, sugerindo a exclusao da selegilina, diante da indisponibilidade do medicamento
Nno pais e do historico de insucessos para sua aquisicao. Desse modo, os resultados da consulta
publica ndo alteraram o entendimento do plenario e a recomendacao inicial da Conitec foi
mantida.

Recomendacao final da Conitec

A 1442 Reunido Ordinaria da Conitec foi realizada nos dias 3, 4 e 5 de setembro de 2025.
No primeiro dia, o Comité de Medicamentos recomendou a exclusdo da selegilina para o
tratamento da Doenca de Parkinson, no ambito do SUS. Para essa recomendacao, considerou-
se principalmente a auséncia de registro sanitario ativo da selegilina.

O relatorio técnico completo de recomendacao da Conitec esta disponivel aqui.
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