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Sao Paulo, 08 de junho de 2021.

A aprovacdo em 07/06/2021 da medicacdo Aducanumab, anticorpo monoclonal
contra uma das alteragdes patoldgicas relacionadas a doenca de Alzheimer (proteina
beta-amiloide), pelo Food and Drug Administration (FDA), é uma importante noticia
para a comunidade cientifica e para as pessoas e familias que convivem com essa
enfermidade. Recebemos a noticia com otimismo, por tratar-se do primeiro
medicamento aprovado nesta area desde 2003 e por sua acdo especifica no processo
fisiopatoldgico da doenga, removendo as placas de proteina beta-amiloide cerebral nas
fases iniciais da doenca.

A medicagao foi aprovada em carater excepcional, portanto, ainda existem
pontos a considerar:

- Os dados sdo altamente complexos e deixam ainda incertezas a respeito do possivel
beneficio clinico;

- O FDA explicitou a necessidade de prolongar o estudo de farmacovigilancia, mesmo
apos a aprovacao, para observacdo dos resultados de longo prazo e monitorizacao de
efeitos adversos. Esta fase é denominada fase 4 e avaliard se ha beneficio clinico
(melhora cognitiva ou alentecimento da progressao da doenca), o que ainda carece de
comprovacgao;

- O tratamento parece retardar a progressdo, mas sem haver efeito curativo da doenca;

- A medicacdo ainda ndo estd aprovada para uso no Brasil, devendo passar por rigorosa
avaliacdo da ANVISA;

- A medicacdo foi testada nas fases prodrémica (comprometimento cognitivo leve) e
demeéncia leve da doenca de Alzheimer (Clinical Dementia Rating - CDR 0,5 e CDR 1), em
pacientes com confirmacdo diagnodstica fisiopatoldgica através de biomarcadores (PET-
CT cerebral ou liquido cefalorraquidiano demonstrando a presenca de patologia
amiloide), o que significa pequeno percentual de pacientes;



- A medicacdo NAO teve efeito em fases moderada e grave da doenca.

A aprovagao do Aducanumab é marco promissor, resultante de um grande
esforco da pesquisa cientifica na area e provavelmente serd o primeiro de varios
medicamentos alvo-especificos para o tratamento da doenca de Alzheimer.

Finalmente, ressaltamos que ainda sdo necessarias diretrizes orientando o uso
correto e racional da medicagao por especialistas em centros de referéncia na area.
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