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Pergunta encaminhada em 05/12/2012

Prezados Senhores,

Solicito a gentileza de me fornecer nota técnica sobre o fornecimento dos
seguintes medicamentos, com a urgéncia necessaria, para a devida apreciacao

de recurso:
MEDICAMENTOS: RISPIRIDONA E TOPIRAMATO

AGRAVO DE INSTRUMENTO N° 1.0145.12.07222-3-001 — 6 @ CAMARA
CIVEL - TIMG-UNIDADE GOIAS

PARTES INTERESSADAS:
AGRAVANTE MUNICIPIO DE JUIZ DE FORA
AGRAVADO: G. REPRESENTADA P/ D.

CONSTA DOS AUTOS QUE A PACIENTE E PORTADORA DE PATOLOGIAS
CIDXF81.9', CIDXF90.0° E QUE NECESSITA DOS MEDICAMENTOS
RISPERIDORNA - 2MG( 2 COMPRIMIDOS E MEIO AO DIA E
TOPIRAMATO - 25 MG ( 2 COMPRIMIDOS AO DIA), SEM POSSIBILIDADE
DE TROCA DE MEDICAMENTOS.

O FORNECIMENTO JA FOI NEGADO PELO ESTADO DE MINAS GERAIS
SOB O FUNDAMENTO DE QUE: “ OS MEDICAQMENTOS TOPIRAMATO E
RISPERIDONA NAO ESTAO CONTEMPLADOS NO PROGRAMA DE
MEDICAMENTOS DE ALTO CUSTO DO MINISTERIO DA SAUDE PARA OS
CID10 F81.9 e F90.0”

! CID 10 - F81.9 — Transtorno n&o especificado do desenvolvimento das habilidades escolares;

% CID 10 — F90.0 — Disttrbios da atividade da atencdo



RESUMO EXECUTIVO

1.1

CONTEXTUALIZACAO

O Transtorno do Déficit de Atencdo com Hiperatividade (TDAH) € uma

sindrome caracterizada por desatencao, hiperatividade e impulsividade

causando prejuizos a si mesmo e aos outros em pelo menos dois

contextos diferentes (geralmente em casa e na escola/trabalho).

1.2.

CONSIDERACOES

Considerando que:

1.3.

Os diagnosticos informados da paciente sao de CID 10 — F81.9 —
Transtorno ndo especificado do desenvolvimento das habilidades
escolares; CID 10 — F90.0 — Disturbios da atividade da atencéo,
compativeis com Transtorno do Déficit de Atengdo com
Hiperatividade (TDAH);

A literatura médica ndo encontrou evidéncia cientifica sobre o uso
da Risperidona e do Topiramato no tratamento do Transtorno do
Déficit de Atencdo com Hiperatividade (TDAH);

Topiramato e Risperidona séo fornecidos pelo SUS, mas suas
indicacdes de bula sdo para tratamentos de epilepsias e
esquizofrenia/psicoses, respectivamente. Nao tém indicacéo de
bula para tratamento do Transtorno do Déficit de Atencédo com
Hiperatividade (TDAH).

O PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS —
EPILEPSIA do Ministério da Saude — pela PORTARIA SAS/MS
N° 492, DE 23 DE SETEMBRO DE 2010 prevé a indicacao do

Topiramato para o tratamento das epilepsias.

CONCLUSAO

N&o ha evidéncia cientifica na literatura médica sobre o uso da
Risperidona e do Topiramato no tratamento do Transtorno do
Déficit de Atencdo com Hiperatividade (TDAH);



Os Centros de Referéncia de Saude Mental para Crianca e
Adolescéncia estdo aptos para realizar diagndstico, tratamento e
acompanhamento das crian¢gas com Transtorno do Déficit de
Atencéo com Hiperatividade (TDAH).

E questionavel a indicag&o do uso de antipsicético (Risperidona),
uma vez que ndo ha diagnostico claro de nenhuma psicose neste
caso. Além disso, o diagnostico de F 90 (transtorno hipercinético)

exclui diagnostico de algumas psicoses.

ANALISE CLINICA DA SOLICITACAO

2.1. PERGUNTA CLINICA ESTRUTURADA

P — Paciente portadora de déficit do aprendizado e da atencdo

| - RISPERIDONA - 2MG( 2 COMPRIMIDOS E MEIO AO DIA E
TOPIRAMATO - 25 MG ( 2 COMPRIMIDOS AO DIA)

C- Ritalina® e antidepressivos triciclicos

O — Melhora dos sintomas, com melhor desenvolvimento das atividades

escolares e melhora da atencéo.

2.2. CONTEXTUALIZACAO!

O transtorno de déficit de atencao/hiperatividade (TDAH) é um
transtorno mental com alta prevaléncia em criancas e adolescentes,
causando prejuizos importantes no funcionamento psicossocial e
académico dos individuos acometidos.

Os estudos nacionais e internacionais situam a prevaléncia do transtorno
de déficit de atencao/hiperatividade (TDAH) entre 3% e 6%, sendo
realizados com criancas em idade escolar na sua maioria.

No Brasil, Rhode e colaboradores, usaram o Manual Diagnéstico e
Estatistico de Transtornos Mentais (DSM-IV) como critério diagnostico
para o TDAH em uma amostra de 1013 adolescentes, de 12 a 14 anos

de idade, a prevaléncia encontrada foi de 5,8%.



Com relacéo a distribuicdo entre os sexos, em uma amostra de 979
escolares de 7 a 14 anos, encontrou-se uma relagéo entre menino e
menina de 1,7:1. Rhode e colaboradores em pesquisa com adolescentes
demonstrou uma relagéo entre sexos de aproximadamente 1:1. Em
amostras clinicas, os estudos encontraram uma proporcao de nove
meninos para uma menina. Estudos comunitarios sugeriram uma taxa de
guatro meninos para cada menina.

O impacto desse transtorno € significativo considerando-se os efeitos
negativos na auto-estima das criancas e adolescentes, o prejuizo de
suas relacdes sociais na familia e entorno social e prejuizo nas
atividades académicas e vocacionais.

Existem fortes evidéncias que criancas com essa sindrome apresentam
um risco aumentado de desenvolverem outras doencas psiquiatricas na

infancia, adolescéncia e idade adulta.



O DSM-IV-TR® prop&e a necessidade de pelo menos seis sintomas de desatenc&o
e/ou seis sintomas de hiperatividade/impulsividade para o diagnostico de TDAH.

Triade Sintomatoldgica

Dificuldade de prestar atencdo a detalhes ou errar por descuido em
atividades escolares e de trabalho

Dificuldade para manter a atencdo em tarefas ou atividades lidicas
Parecer ndo escutar quando lhe dirigem a palavra

Né&o seguir instrugdes

Ndo terminar tarefas escolares, domésticas ou deveres profissionais
Dificuldade em organizar tarefas e atividades

Evitar, ou relutar, em envolver-se em tarefas que exijam esfor¢o mental
constante

Perder coisas necessarias para tarefas ou atividades

Distraido por estimulos alheios a tarefa e apresentar esquecimentos em
atividades diarias

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 permaneca sentado

Correr ou escalar em demasia, em situagdes nas quais isto e
inapropriado

Dificuldade em brincar ou envolver-se silenciosamente em atividades
de lazer

Estar freqlientemente "a mil” ou muitas vezes agir como se estivesse "a
todo o vapor”

Falar em demasia

Freglientemente dar respostas precipitadas antes das perguntas terem
sido concluidas

DESATENGAO

HIPERATIVIDADE

IMPULSIVIDADE Com frequéncia ter dificuldade em esperar a sua vez

Freql'.lentemente interromper ou se meter em assuntos de outros

Fonte: ROHDE et al, 2000.

2.3. DESCRICAO DA TECNOLOGIA A SER AVALIADA
Nome completo — Risperidona® e Topiramato
Principio Ativo:
Risperidona: medicamento genérico
Topiramato: medicamento genérico
Fabricantes:
Risperidona® - RISPERIDONA (ORAL) (nome genérico)
(substancia ativa) Referéncia RISPERDAL (Janssen-Cilag)
Genérico Apresentacdes assinaladas com G Similar
RESPIDON (Torrent); RISPERIDON (Cristalia); RISS
(Eurofarma); VIVERDAL (Unidao Quimica); ZARGUS

¥ Manual Diagnéstico e Estatistico de Transtornos Mentais 4° Edicao, texto revisado



(Biosintética) Uso oral Comprimido 0,25 mg RISPERDAL
Comprimido 0,50 mg RISPERDAL Comprimido 1 mg
RISPERDAL; G Comprimido 2 mg RISPERDAL; G
Comprimido 3 mg RISPERDAL; G Solucdo oral 1 mg/ml
RISPERDAL; G O que ¢é Antipsicotico; antimania
[benzisoxazol (derivado)].

Topiramato - genérico laboratorio JANSSEN ORTHO
Apresentacgéo:

Risperidona® - comprimidos de 1mg, 2 mg e 3 mg.
Topiramato > comprimidos de 25 e 50 mg.

Indicacdo do fabricante (bula)

Risperidona:?> é indicada no tratamento de uma ampla
gama de pacientes esquizofrénicos incluindo: - a primeira
manifestacdo da psicose - exacerbacbes esquizofrénicas
agudas - psicoses esquizofrénicas agudas e crbnicas e
outros transtornos psicéticos nos quais 0s sintomas
positivos (tais como alucinagdes, delirios, disturbios do
pensamento, hostilidade, desconfianga), e/ou negativos
(tais como embotamento afetivo, isolamento emocional e
social, pobreza de discurso) sao proeminentes. - alivio de
outros sintomas afetivos associados a esquizofrenia (tais
como depressdo, sentimentos de culpa, ansiedade). -
tratamento de longa duracdo para a prevencdo da recaida
(exacerbacbes agudas) nos pacientes esquizofrénicos
crénicos. Risperidona € indicada para o tratamento de curto
prazo para a mania aguda ou episédios mistos associados
com transtorno bipolar I. Risperidona é indicado para o
tratamento de transtornos do comportamento em pacientes
com deméncia nos quais 0s sintomas tais como
agressividade  (explosdo verbal, violéncia fisica),
transtornos psicomotores (agitagdo, vagar) ou sintomas
psicoticos sao proeminentes. Risperidona também pode

ser usado para o tratamento de irritabilidade associada ao



transtorno autista, em criancas e adolescentes, incluindo
sintomas de agresséo a outros, auto agressao deliberada,

crises de raiva e angustia e mudanca rapida de humor.

Topiramato®. E indicado em monoterapia tanto em
pacientes com epilepsia recentemente diagnosticada como
em pacientes que recebiam terapia adjuvante e serao
convertidos a monoterapia. O Topiramato € indicado, para
adultos e criancas, como adjuvante no tratamento de crises
epilépticas parciais, com ou sem generalizacdo secundaria
e crises tbnico-clbnicas generalizadas primarias. O
Topiramato é indicado, também, para adultos e criancas
como tratamento adjuvante das crises associadas a
Sindrome de Lennox-Gastaut. O Topiramato € indicado,
em adultos, como tratamento profilatico da enxaqueca. O
uso de Topiramato para o tratamento agudo da enxaqueca

nao foi estudado.



Preco (CMED ou outra referéncia)

Risperidona

"-,': e s Secretaria Executiva- CMED 12
1.1 e el LISTA DE PRECOS DE MEDICAMENTOS - PRECOS FABRICA E PRECO MAXIMO AO CONSUMIDOR Atualizada em 22'11/2012

v anv e gov bl

GGREM Medicamento - Apresentacdo ICMS 0% ICMS 12% ICMS 17% ICMS 18% ICMS 19%
PF PMC PF PMC PF PMC PF PMC PF PMC

Laboratbrio: ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS SA.

500513401115110 RISPERIDONA - 1 M3 COMREV CTBLAL PLASINC X20 25 VY RN UW UE G0 U7 8K BN B
500613402111118 RISPERIDONA - 2MG COMREV CTBLAL PLASINC X 20 B2 M@ &8 RF MAB  ®G 20 BET  RB 1008
500613403118117 RISPERIDONA - 3MG COMREV CTBLALPLAS INC X2 02 12158 f0002 130X 10605 14660 1MA4 143 10866 1021
—'-_': e iare Secretaria Executiva- CMED 1z
LIS LISTA DE PRECOS DE MEDICAMENTOS - PRECOS FABRICA E PRECO MAXIMO AO CONSUMIDOR Atualizada em 22112012

vk i
GGREM Medicamento - Apresentaciio ICMS 0% ICMS 12% ICMS 17 % ICMS 18% ICMS 19%
PF PMC PF PMC PF PMC PF PMC PF PMC

ST APERDON 1M COME T LALPLAGNC XA T T A

A1 ACPEROA - 2AGONRE CTRLALPUS NG X CUA T L
SUBAAITT RPERTION - JUGCNFEN CTRLALPUAS N O 08 W0 WE DR G0 A NN R

Laboratério: ARROW FARMACEUTICA LTDA

5060540116114 RISPERIDONA - 1 MG COMREV CTBLALPLASINC X 10 1“2 197 1621 24 1719 276 pr ) 2404 1761 2434
506205402112112 RISPERIDONA - 1 MG COMREV CTBLALPLASINC X 20 285 /4 24 447 3435 a4 w7 4005 19 4855
506205403116110 RISPERIDONA - 1 MG COMREV CT BLAL PLAS INC X 200 (EMB HOSP) (*) 28516 2404 Ll g7 35203

506305404115119 RISPERIDONA - 1 MG COMREV CTBLAL PLAS INC X 20 en B 4860 67,18 5154 a4 6216 7N 5280 29
506205405111117 RISPERIDONA - 2MG COMREV CTBLAL PLASINC X 10 256 4086 nmn 6wa 3562 42 305 498 %50 5045
506905406118115 RISPERIDONA - 2MG COMREV CTBLAL PLASINC X 20 @12 817 619 e 7124 a4 7210 %967 7299 10090
506905412118113 RISPERIDONA - 2MG COM REV CT BLAL PLAS INC X 200 (EMB HOSP) (* ) 531,20 6718 xR 289 788

506905407114113 RISPERIDONA - 2MG COMREV CTBLAL PLAS INC X 20 8867 125 10076 13928 10684 14769 10814 14348 1034 15132
5060540811011 RISPERIDONA - 3 MG COMREV CTBLAL PLASINC X 10 401 803 5001 63,13 5308 ek 867 7419 5432 76,11
5065054091711 RISPERIDONA - 3 MG COMREV CTBLAL PLASINC X 20 8801 12166 10001 13826 10605 14559 133 14837 10866 15020
506305410116117 RISPERIDONA - 3 MG COMREV CT BLAL PLAS INC X 200 (EMB HOSP) {* ) 860,17 1.000.47 106050 107338 1.085,58

Laboratrio: BIOSINTETICA FARMACEUTICA LTDA

5211260011610 RISPERIDONA - 1 M3 COMREV CTBLALPLASINC X20 25 WA R Ml UX g8 U7 8K XA 46
521126002112119 RISPERIDONA - 2MG COMREV CTBLALPLASINC X20 B2 MR @8 R A BF 20 BEF RN 1008
521126003119117 RISPERIDONA - 3 MG COMREV CTBLALPLASINC X2 8802 12158 10002 1A% 10605 14660 1A 14830 10366 150

Laboratorio: EMS SiA

SMan201133113 RISPERIDONA - 1 MGML SOLOR CT FRVDANE X 30 M. + SER PLAS DOSAD G B3 R TR KA WM B TR KK 78N

Laboratério: EUROFARMA LABORATORIOS SA.

S08024403110113 RISPERIDONA - 1 MG COMREV CTBLAL PLAS INC X 20 30 TR AN L} RE 4B YU LN BE K%
506024402114115 RISPERIDONA - 2MG COMREV CTELAL PLASINC X 20 B T B4 BN 67 RW  BY MR 8RR %57
S0R024401118117 RISPERIDONA - 3MG COMREV CTBLALPLASINC X2 812 11430 %46 105 1005 186 1007 1013 06 1488

(o]



<t el enr Y Secretaria Executiva- CMED 12
i LISTA DE PRECOS DE MEDICAMENTOS - PRECOS FABRICA E PRECO MAXIMO AO CONSUMIDOR Atualizada em 22'11/2012

W anvea gV bl

ICMS 0% ICMS 12% ICMS 17% ICMS 18% ICMS 19%
PF PMC PF PMC PF PMC PF PMC PF PMC

Laboratorio: ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS SA.

500613302117115 TOPRAMATO - 100 MG COMREV CTBLALALX 60 7428 240 19805 7378 2000 202 25 M 256 WA
500513303112113 TOPIRAMATO - 25 MG COMREV CT BLALALX 60 88 07 M6 BY R4 RN RBE BR BN MR
500513301110117 TOPIRAMATO - 50 MG COMREV CT BLALALX 60 65T 195 %3 10558 10430 1408 1065 16 16F 147

Laboratrio: BIOSINTETICA FARMACEUTICA LTDA

521126602116117 TOPIRAMATO - 100 MG COMREV CT BLALALX €0 17428 4081 19305 Z7378 21000 2029 2255 2R 2516 WA
5211256011111 TOPIRAMATO - 26 MG COM REV CT BLALALX €0 05 07 A4 BT R4 TN BE NE Bl ux
521125603112115 TOPIRAMATO - 50 MG COM REV CT BLALALX €0 B5 19 %3 153 1430 1418 1065 16N 5@ 191

Laboratbrio: EMS SiA

5077350011013 TOPRAMATO - 100MG COMREV CT BLAL PLAS LEIT X 60 e 24 1964 7006 47 24 297 4@ 2N 904
5773500211711 TOPIRAMATO - 25 MG COM REV CT BLAL PLAS LET X 60 85 07 o6 B8R RE NN RE NB AW A
5773500311311 TOPIRAMATO - 50 MG COMREV CT BLAL PLAS LET X6 855 11964 9835 126%  10429 1406 10655 1681 10885 1T

Laboratério: EUROFARMA LABORATORIOS SA.

506022201116116 TOPIRAMATO - 100 MG COMREV CT BLALALX 60 16865 2004 19164 B4R A0 HM  WH MY WA WA
5060220211214 TOPRAMATO - 25 MG COM REV CTBLALALX 60 B9 B2 H4 RE B8 BN &7 G4 4% BA
506022203119112 TOPRAMATO - 50 MG COM REV CT BLALALX 60 Ml 1A %4 WX 027 T 105 180 1478 1448

Laboratrio: GERMED FARMACEUTICA LTDA

526126901114113 TOPRAMATO - 100MG COMREV CT BLAL PLAS LEIT X &0 1760 17638 14600 2004 15374 2150 1EBE1 BN 1R 2776
5261268021101 TOPRAMATO - 25 MG COM REV CT BLAL PLAS LEIT X 6 Fn o RA QW B¥Y 8RN 28 60 8’711 &6 MY
526125803117111 TOPIRAMATO - 50 MG COM REV CT BLAL PLAS LEIT X6) @% M7 TH TN BRE 1418 6 1EE MH 17N

=



2.4. DISPONIBILIDADE NO SUS/ PROTOCOLOS

Tanto a Risperidona quanto o Topiramato sao disponibilizados na
Relacédo Nacional de Medicamentos Essenciais do SUS atualizada em
27/09/2012*°.

Entretanto, 0 PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS
— EPILEPSIA do Ministério da Saude — pela PORTARIA SAS/MS N°
492, DE 23 DE SETEMBRO DE 2010° prevé a indicacdo do Topiramato
para o tratamento das epilepsias e a Risperidona é disponibilizada para

pacientes com esquizofrenia.

RESULTADO DA REVISAO DA LITERATURA

Bases de dados consultadas: Biblioteca Cochrane, PubMed,UpToDate
e busca manual.

Estratégia: Attention Deficit Hyperactivity"[Title] AND risperidone[Title]

Revisdo sistemética da Cochrane’ concluiu que n&o héa evidéncia sobre
a efetividade do uso da risperidona no tratamento de pacientes com
TDAH e deficiéncia de aprendizado.

A revisao da revista eletrénica UpToDate, sobre Tratamento
medicamentoso do Transtorno do Déficit de Atencdo com Hiperatividade

(TDAH), ndo contempla o Topiramato.®

CONCLUSAO

N&o ha evidéncia cientifica na literatura médica sobre o uso da
Risperidona e do Topiramato no tratamento do Transtorno do
Déficit de Atencdo com Hiperatividade (TDAH);



Os Centros de Referéncia de Saude Mental para Crianca e
Adolescéncia estdo aptos para realizar diagndstico, tratamento e
acompanhamento das crian¢gas com Transtorno do Déficit de
Atencéo com Hiperatividade (TDAH)

Podemos também questionar a indicacdo do uso de antipsicoticos
(Risperidona), uma vez que nao héa diagnostico claro de nenhuma
psicose neste caso. Além disso, o diagndstico de F 90 (transtorno

hipercinético) exclui diagnostico de algumas psicoses.
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