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SOLICITACAO

Solicito informacdes acerca do medicamento Rufinamide 200mg
em relacdo a seguintes questodes:

01. Dentro da divisdo estabelecida pelo Sistema Unico de
Saude, quem é o ente publico responsavel diretamente pelo
fornecimento dos medicamentos requeridos? N&o sendo fornecido
pelo SUS, é possivel informar qual o ente seria o responséavel pelo
considerando o custo do medicamento/aparelho?

02. Os medicamentos s&o autorizados pelo ANVISA?

03. No caso dos medicamentos ndo serem fornecidos, ha
medicamentos similares que séo fornecidos pelo SUS?

RESPOSTA

Informacdes gerais:

A rufinamida tem sido usada na Europa e mais recentemente nos
Estados Unidos na tentativa de tratar a sindrome de Lennox-
Gastaut, uma epilepsia intratavel de inicio na infancia, cursando
com 90 ou mais convulsdes por més.

Alguns estudos mostraram reducdo de uma convulsdo por més a
mais com o medicamento em relacéo a placebo.

Outros estudos mostraram reducdo de 11% no nuamero de
convulsdes.

Perguntas:

1 . Dentro da divisdo estabelecida pelo Sistema Unico de Salde,
quem € o ente publico responsavel diretamente pelo fornecimento
dos medicamentos requeridos?

N&o existe no Brasil obrigatoriedade de fornecimento de
medicamentos ndo comercializados no pais.

N&o sendo fornecido pelo SUS, é possivel informar qual o ente
seria o responsavel pelo considerando o custo do
medicamento/aparelho?

Uma vez que o medicamento ndo é aprovado pela ANVISA e ndo
esta previsto no protocolo de epilepsia do Ministério da Saude, nao
ha 6rgao responsavel pelo seu fornecimento.




2. . Os medicamentos séo autorizados pelo ANVISA?

N&o. O medicamento ainda ndo tem aprovagéo da ANVISA.

3. No caso dos medicamentos ndo serem fornecidos, ha
medicamentos similares que séo fornecidos pelo SUS?

O SUS fornece o topiramato, uma das opc¢des de tratamento para
a sindrome.

Seria necessario saber quais medicamentos ja foram tentados
para o paciente.

Atencdo: O medicamento ndo pode ser utilizado em criancas
abaixo de 4 anos.

O medicamento tem sido indicado apenas na sindrome de Lennox-
Gastaut devido a falta de alternativas eficazes de tratamento.




