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EXCLUSAO DO MESILATO DE BROMOCRIPTINA

4 )
Indicacdo em bula aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para o
mesilato de bromocriptina (PARLODEL®):

O mesilato de bromocriptina teve seu registro cancelado na Anvisa em 11/08/2023.

Indicacao proposta pelo demandante para avaliacdo da Conitec*:
Exclusao do mesilato de bromocriptina para o tratamento da doenca de Parkinson e da
hiperprolactinemia.

Recomendacao final da Conitec:
O Comité de Medicamentos da Conitec, recomendou, por unanimidade a exclusdao do mesilato de
bromocriptina para o tratamento da doenca de Parkinson e da hiperprolactinemia.

Decisao final:

PORTARIA SCTICE/MS N2 N2 96, DE 26 DE DEZEMBRO DE 2025: Torna publica a decisdo de excluir,
no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, o mesilato de bromocriptina para o tratamento da
doenca de Parkinson e de hiperprolactinemia.

*De acordo com o §62 do art. 32 do Anexo XVI da Portaria de Consolidagdo GM/MS n? 1/2017, o pedido de incorporagado

de uma tecnologia em saude deve ter indicacao especifica. Portanto, a Conitec nao analisara todas as hipoteses previstas
na bula em um mMesmo processo.

O que é a doenca de Parkinson e a hiperprolactinemia?

A doenca de Parkinson (DP) é uma enfermidade crbnica e progressiva que afeta o sistema
nervoso, caracterizada pela alteracdo permanente da funcionalidade (degeneracao) dos
neurdnios que produzem a dopamina, molécula quimica relacionada ao envio de sinais sobre
o0 controle motor, prazer, humor, atencao, movimentos do sistema digestivo, entre outros.
Assim, a degeneracado desses neurdnios leva a falta ou a diminuicdo da producao de dopamina,
afetando os movimentos e provocando os sintomas da doenca.

Entre seus principais sintomasestao ostremores, arigidezmuscular e alentiddo nos movimentos.
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,
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dificuldade para compreensao da realidade (psicose), diminuicdo da capacidade de processar
informacdes (prejuizo da funcao cognitiva) e deméncia.

Ja a hiperprolactinemia € uma condicao caracterizada pelo excesso de producao do hormonio
prolactina nos individuos. Esse hormonio é responsavel pela producao de leite materno e tem
importante papel na regulagcao do ciclo menstrual, no metabolismo e nas funcdes reprodutivas
do homem e da mulher. O aumento na producao de prolactina € uma das alteracdes hormonais
mais frequentes na pratica clinica e, na maioria das vezes, apresenta-se com sinais e sintomas
que incluem diminuicdo da libido, alteracao menstrual, infertilidade e galactorreia (producao
de leite).

Como os pacientes com doenca de Parkinson e com hiperprolactinemia siao
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.

O tratamento medicamentoso da DP é complexo, envolvendo o uso de varios medicamentos
ao mesmo tempo, em multiplas administracdes diarias. A escolha do medicamento ou da
associacao de medicamentos mais adequada depende do estagio da doenca, dos sintomas
presentes, da idade do paciente, da eficacia, dos potenciais eventos adversos, da comodidade
posologica, suadisponibilidade, seu custo, e daopgao do paciente aposodevido esclarecimento
pelo medico.

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
agonistas dopaminérgicos (como a bromocriptina), a levodopa associada a inibidores da
enzima levodopa descarboxilase, os inibidores da monoamina oxidase tipo B (IMAO-B), os
inibidores da catecol-O-metiltransferase (COMT) e os anticolinérgicos.

Ja com relacdo a hiperprolactinemia, o uso de agonistas dopaminérgicos (bromocriptina e
cabergolina), constituem a primeira opcao de tratamento. Esses medicamentos normalizam
0s niveis de prolactina, restauram a funcao das gdnodas e reduzem, significativamente, o
volume tumoral dos prolactinomas (tumores benignos causados pelo excesso de prolactina)
na maioria dos pacientes. A cabergolina, também é um medicamento que pode ser usado para
esta condica e pela melhor tolerancia e evidéncias de maior efetividade € considerada superior
a bromocriptina no tratamento da hiperprolactinemia, sendo o medicamento de primeira
escolha para a maioria dos pacientes.
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Medicamento analisado: mesilato de bromocriptina

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 do mesilato
de bromocriptina no &mbito do Sistema Unico de Saude (SUS).

Este relatorio foi elaborado no contexto da atualizacdao do PCDT da doenca de Parkinson.
Durante essa revisao, foi identificada a necessidade de reavaliar a permanéncia do mesilato
de bromocriptina entre as opcdes terapéuticas recomendadas, uma vez que o medicamento
teve sua producao interrompida de forma definitiva e, atualmente, ndo possui registro sanitario
ativo no Brasil — o que inviabiliza sua oferta regular no SUS.

As evidéncias disponiveis apontam que em relacao a eficacia e seguranga, nao ha certeza
quanto a superioridade da bromocriptina frente aos outros ja utilizados no SUS no tratamento
da doenca de Parkinson no SUS. Além disso, embora o mesilato de bromocriptina ainda conste
na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename) de 2024, o farmaco ndo possui
registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) atualmente e deixou de ser
fabricado e comercializado no pais. Em consulta, realizada em 11 de junho de 2025, ao portal
da Anvisa, foi identificado que o registro do medicamento de mesilato de bromocriptina, da
detentora Novartis Biociéncias S.A., foi cancelado em 11/08/2023. A empresa informou na
justificativa o desinteresse na comercializagao do produto.

Segundo dados do Sistema de Informacao Ambulatorial do SUS, a ultima dispensacao do
medicamento registrada ocorreu em agosto de 2022 (30 comprimidos) no Espirito Santo, o
gue indica que, desde entao, nao ha estoque e distribuicdo desse medicamento, tanto para
o tratamento de pacientes com doenca de Parkinson quanto para hiperprolactinemia. Assim,
a justificativa para a proposta de exclusao do mesilato de bromocriptina fundamenta-se na
auséncia de registro sanitario ativo, consequéncia da interrupcao permanente de sua producao
no territorio nacional.

Perspectiva do Paciente

A Chamada Publica n® 77/2025 esteve aberta durante o periodo de 18/08/2025 a 27/08/2025
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, nao houve a participacao.
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Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente a exclusao do mesilato de bromocriptina para o tratamento
da doenca de Parkinson e da hiperprolactinemia, no ambito do SUS. Esse tema foi discutido
durante a 1452 Reunido Ordinaria da Comissao, realizada nos dias 12, 2 e 3 de outubro de 2025.
Na ocasidao, o Comité de Medicamentos considerou a inexisténcia de registro da tecnologia
ativo na Anvisa, o desinteresse na producdo e importacao pelo fabricante e a existéncia de
outros tratamentos mais seguros presentes no PCDT.

O assunto esteve disponivel na Consulta Publica n2 89, durante 20 dias, no periodo de
23/10/2025 a 11/11/2025, para receber contribuicdes da sociedade (opinides, sugestdes e
criticas) sobre o tema.

Resultado da consulta publica

Foi recebida apenas uma contribuicao, que se manifestou favoravelmente a incorporacao
do medicamento. Embora o posicionamento nao seja preciso, € possivel interpreta-lo como
contrario a exclusdo da tecnologia em avaliagcao, uma vez que enfatizou a necessidade de
ampliar o tratamento atual para garantir assisténcia aos pacientes que nao respondem as
terapias disponiveis. Nao houve menc¢ao a experiéncia com a tecnologia em avaliagao e com
outras tecnologias indicadas para a mesma condicao de saude. Também nao foram recebidas
contribuicdes tecnico-cientificas sobre aspectos clinicos e econdmicos. Desse modo, os
resultados da consulta publica nao alteraram o entendimento do plenario e a recomendacao
inicial da Conitec foi mantida.

Recomendacao final da Conitec

A 1462 Reunido Ordinaria da Conitec foi realizada no dia 4 de dezembro de 2025. O Comité de
Medicamento recomendou, por unanimidade, a exclusao,do mesilato de bromocriptina para
o tratamento de pacientes com doenca de Parkinson e hiperprolactinemia no SUS. O Comité
considerou a inexisténcia de registro ativo da tecnologia na Anvisa o desinteresse na producao
e importacao pelo fabricante e a existéncia de outros tratamentos mais seguros presentes no
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT).

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