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1. RESUMO EXECUTIVO

Pergunta encaminhada:

“Gostaria de solicitar informagdes quanto as seguintes doengas e
medicamentos, se possivel com mencdo a tratamentos alternativos eficazes,
prestados ou ndo pelo SUS.

- *Doencga:* Retardo Cognitivo e Epilepsia (CID F83 / F71 / G.40).

*- Medicamentos:* VENVANSE® e TRILEPTAL®.

*- Condig¢des clinicas do paciente:* Paciente com 17 anos, evoluindo com
agitacdo extrema e dificuldade de comportamento. Estd sob cuidados do
mesmo médico ha 10 anos, e este confirma que, ultimamente, tem "havido

piora da comunicacao e comportamento”.

1.1 Recomendacao

No esquema proposto associam-se duas medicagdes, sendo uma anfetamina
(Venvance®) que tem como indicacdo de bula transtorno de déficit de
atencao/hiperatividade (TDAH) a um anticonvulsivante (Trileptal®). A bula do
Venvanse® recomenda atencao especial na administracdo da droga em
pacientes com convulsdo (paciente em questao € portador de epilepsia), e esta
fora da faixa etaria indicada na bula (6 — 12 anos). A droga pode causar sérios
efeitos colaterais sendo que a propria bula alerta que, este produto é um
medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e
seguranga aceitaveis mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem

ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos.

'CID F83 - Transtornos Especificos Misto do Desenvolvimento
CID F71. 0 - Retardo mental moderado

CID G40 - Epilepsia



A PORTARIA SAS/MS N¢ 492, DE 23 DE SETEMBRO DE 2010, sobre
PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS — EPILEPSIA, nao
contempla o Trileptal®, sendo que contempla: carbamazepina, clobazam,
etossuximida, fenitoina, fenobarbital, primidona, &cido valproico, gabapentina,
topiramato, lamotrigina e vigabitrina, que podem ser utilizadas em monoterapia,

fazendo ou ndo escalonamento de doses ou em terapia combinada.

2. ANALISE CLINICA DA SOLICITACAO

2.1. PERGUNTA CLINICA ESTRUTURADA

Populacao: Paciente portador de retardo cognitivo e epilepsia
Intervencao: Venvanse® e Trileptal®
Comparacao: Outros esquemas terapéuticos.

Desfecho: Melhora do quadro clinico

2.2. QUESITOS (perguntas que possibilitariam uma resposta mais

precisa para a tomada de decisao)

a. Quais os esquemas terapéuticos anteriormente utilizados?

b. Foram esgotados os esquemas propostos para tratamento da epilepsia,
conforme o Protocolo do MS?

c. O paciente é efetivamente diagnosticado como portador de transtorno de
déficit de atencao/hiperatividade (TDAH)?

d. Qual a causa da epilepsia? Seria idiopatica (sem lesdo estrutural
subjacente), sintomética (com lesdo) ou criptogénica (presumivelmente
sintomatica, mas sem uma lesdo aos exames de imagem disponiveis no

momento)?

2.3. CONTEXTO
Os estudos nacionais e internacionais situam a prevaléncia do transtorno de

déficit de atencgao/hiperatividade (TDAH) entre 3% e 6% entre criangcas em



idade escolar. O impacto desse transtorno na sociedade €& enorme,
considerando-se seu alto custo financeiro, o estresse nas familias, o prejuizo
nas atividades académicas e vocacionais, bem como efeitos negativos na
autoestima das criangas e adolescentes. Estudos tém demonstrado que
criangas com essa sindrome apresentam um risco aumentado de
desenvolverem outras doengas psiquiatricas na infancia, adolescéncia e idade

adulta.’

A triade sintomatolégica classica da sindrome caracteriza-se por desatencgéao,
hiperatividade e impulsividade. As criangas com TDAH sao facilmente
reconhecidas em clinicas, em escolas e em casa. A desatencdo pode ser
identificada pelos seguintes sintomas: dificuldade de prestar atencao a detalhes
ou errar por descuido em atividades escolares e de trabalho; dificuldade para
manter a atencao em tarefas ou atividades ludicas; parecer ndo escutar quando
Ihe dirigem a palavra; ndo seguir instrugbes e nao terminar tarefas escolares,
domésticas ou deveres profissionais; dificuldade em organizar tarefas e
atividades; evitar, ou relutar, em envolver-se em tarefas que exijam esforco
mental constante; perder coisas necessarias para tarefas ou atividades; e ser
facilmente distraido por estimulos alheios a tarefa e apresentar esquecimentos
em atividades diérias. A hiperatividade se caracteriza pela presenca frequente
das seguintes caracteristicas: agitar as maos ou 0s pés ou se remexer na
cadeira; abandonar sua cadeira em sala de aula ou outras situagdes nas quais
se espera que permanega sentado; correr ou escalar em demasia, em
situagdes nas quais isto € inapropriado; pela dificuldade em brincar ou
envolver-se silenciosamente em atividades de lazer; estar frequentemente "a
mil" ou muitas vezes agir como se estivesse "a todo o vapor"; e falar em
demasia. Os sintomas de impulsividade sao: frequentemente dar respostas
precipitadas antes das perguntas terem sido concluidas; com frequéncia ter
dificuldade em esperar a sua vez; e frequentemente interromper ou se meter

em assuntos de outros. !

Epilepsia € uma doenca cerebral crénica causada por diversas etiologias e

caracterizada pela recorréncia de crises epilépticas ndo provocadas. Esta



condicao tem consequéncias neurobioldgicas, cognitivas, psicoldgicas e sociais
e prejudica diretamente a qualidade de vida do individuo afetado. 2

Estima-se que a prevaléncia mundial de epilepsia ativa esteja em torno de
0,5%-1,0% da populacéo e que cerca de 30% dos pacientes sejam refratarios,
ou seja, continuam a ter crises, sem remissao, apesar de tratamento adequado
com medicamentos anticonvulsivantes. A incidéncia estimada na populagcéo
ocidental € de 1 caso para cada 2.000 pessoas por ano. A incidéncia de
epilepsia € maior no primeiro ano de vida e volta a aumentar ap6s os 60 anos
de idade. A probabilidade geral de ser afetado por epilepsia ao longo da vida é
de cerca de 3%. No Brasil, Marino e colaboradores e Fernandes e
colaboradores encontraram prevaléncias de 11,9:1.000 na Grande Sao Paulo e
de 16,5:1.000 para epilepsia ativa em Porto Alegre.?

De forma pratica, as epilepsias podem ser classificadas segundo dois grandes
eixos: topografico e etiologico. No eixo topografico, as epilepsias sao
separadas em generalizadas e focais. As generalizadas manifestam-se por
crises epilépticas cujo inicio envolve ambos os hemisférios simultaneamente.
Em geral, sdo geneticamente determinadas e acompanhadas de alteracao da
consciéncia; quando presentes, as manifestagbes motoras sao sempre
bilaterais. Crises de auséncia, crises mioclonicas e crises tonico-clonicas

generalizadas (TCG) sdo seus principais exemplos .2

2.4. DESCRI(;AO DA TECNOLOGIA A SER AVALIADA
2.4.1. Venvanse® (dimesilato de lisdexanfetamina)
Laboratério: Shire

Principio ativo: dimesilato de lisdexanfetamina

Registro na ANVISA: 169790004. Vencimento previsto para 07/2015.
Venvanse® (dimesilato de lisdexanfetamina),

Venvase® néo é fornecido pelo SUS.



Bula:®

Apresentacao

Venvanse® capsulas 30 mg, 50 mg e 70 mg: frascos com 28 capsulas.
USO ORAL

USO PEDIATRICO DE 6 A 12 ANOS

COMPOSICAO
VENVANSE® 30 mg: cada cdapsula contém 30 mg de dimesilato de
lisdexanfetamina equivalente a 17,34 mg de lisdexanfetamina base.

VENVANSE® 50 mg: cada cépsula contém 50 mg de dimesilato de

lisdexanfetamina equivalente a 28,91 mg de lisdexanfetamina base.

VENVANSE® 70 mg: cada cépsula contém 70 mg de dimesilato de

lisdexanfetamina equivalente a 40,47 mg de lisdexanfetamina base.

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

VENVANSE® ¢é indicado para o tratamento do Transtorno do Déficit de
Atencdo / Hiperatividade (TDAH). VENVANSE® deve ser usado como parte de
um programa total de tratamento do TDAH, que pode incluir aconselhamento

ou outras terapias.
COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

VENVANSE® € um medicamento estimulante do sistema nervoso central
(anfetaminas), que pode ajudar a aumentar a atencdo e diminuir a
impulsividade e a hiperatividade em pacientes com Transtorno do Déficit de
Atencdo / Hiperatividade.

Os dados dos resultados clinicos disponiveis demonstraram que o tempo para
inicio da acao ocorre dentro das primeiras 2 horas ap6s a ingestao deste

medicamento.

Adverténcias e Precaucoes:



As anfetaminas tém sido alvo de extenso uso abusivo. Tolerancia, dependéncia
psicolégica extrema e incapacidade social grave ocorreram. Ha relatos de
pacientes que aumentaram a dose muito acima dos niveis recomendados. A
interrupcdo abrupta ap6s administracdo prolongada de dose alta resulta em
fadiga extrema e depressdo mental; alteragcdes no eletroencéfalograma (EEG)
durante o sono também sdo observadas. As manifestagcbes de intoxicagao
cronica com anfetaminas podem incluir dermatose grave (doenga da pele),
insbnia acentuada, irritabilidade, hiperatividade e mudancas de personalidade.
A manifestacdo mais grave de intoxicagdo crénica é psicose, em geral nao

diferenciada clinicamente da esquizofrenia.

O abuso deste medicamento pode causar dependéncia.

As anfetaminas tém alto potencial de abuso. O uso de anfetaminas por
periodos prolongados pode levar a dependéncia do farmaco.

O uso indevido de anfetaminas pode causar morte subita e eventos
adversos cardiovasculares graves.

Este medicamento pode causar doping.

Atencao: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas
tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis mesmo que indicado e
utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou

desconhecidos. Neste caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

2.4.2. Trileptal® (oxcarbazepina)®

Laboratorio

Novartis

Registro na ANVISA: 100680046. Vencimento previsto para 08/2014
O Trileptal® (oxcarbazepina) nao € fornecido pelo SUS

Principio ativo:

Oxcarbazepina

Apresentacao de Trileptal®



Comprimidos revestidos divisiveis de 300 mg ou 600 mg. Embalagens com 10,
20 ou 60 comprimidos.
Suspensao oral a 6%. Frascos com 100 mL + 2 seringas dosadoras.

Trileptal® - Indicagbes

Trileptal® € indicado para o tratamento de crises parciais (as quais envolvem
os subtipos simples, complexos e crises parciais evoluindo para crises com
generalizagdo secundaria) e crises ténico clénicas generalizadas, em adultos e
criangas com mais de um més de idade. Trileptal® é indicado como uma droga
antiepiléptica de primeira linha para uso como monoterapia ou terapia
adjuvante. Trileptal® pode substituir outras drogas antiepilépticas quando o

tratamento usado nao for suficiente para o controle da crise.

3. RESULTADOS DA REVISAO DE LITERATURA

Ha alternativas terapéuticas com eficacia semelhante entre os
medicamentos requeridos pela parte e aqueles fornecidos pelo SUS.

Sao fornecidos pelo SUS: carbamazepina, clobazam, etossuximida, fenitoina,
fenobarbital, primidona, acido valprdico, gabapentina, topiramato, lamotrigina e

vigabitrina, para epilepsia e ritalina para déficit cognitivo.

Uma opcao possivel no SUS MG é o cadastro do paciente no CPAI (Centro
Psiquico da Infancia e Adolescéncia) da FHEMIG, aonde sao fornecidos
medicamentos para pacientes cadastrados.

CPAI- Rua Padre Marinho, 150
Bairro Santa Efigénia Belo Horizonte
CEP 30140-040

Consideracao finais

O SUS disponibiliza alternativas terapéuticas para tratamento das sindromes

clinicas em questao.



Em Belo Horizonte pode-se recorrer ao Centro Psiquico da Infancia e
Adolescéncia da FHEMIG.

O SUS ainda nao disponibiliza o Venvanse® e o Trileptal®.
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