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RESPOSTA RAPIDA 44/2014

Informacdes sobre carbamazepina,
Gardenal,Rivotril e Risperidona

Dr2 Sabrina da Cunha Peixoto Ladeira

SOLICITANTE Juiza de Direito do Juizado Especial -Pirapora
NUMERO DO 0512.14.001979-9
PROCESSO
DATA 03/02/2014

Para fins de apreciacdo do pedido de liminar solicito, no prazo de 48
horas, prestar as seguintes informacdes necesséria:

1) Os medicamentos solicitados (TEGRETOL CR 400, GARDENAL
100MG, FENOBARBITAL, RIVOTRIL 02mg, RISS, ZARGUS E
RESPIDON 02mg) sao aprovados pela Anvisa?

2) Os medicamentos solicitados estao incluidos na lista do RENAME
dentre os componentes basicos da assisténcia farmacéutica?

3) Em caso negativo, ha protocolo para inclusdo na lista de
medicamentos de alto custo para o tratamento da moléstia do
solicitante?

4)Os medicamentos séo produzidos-fornecidos por empresa sediada no
Pais ou depende de importacdo?

5) Qual o prazo necessario para o seu fornecimento?

6) Qual o custo médio dos medicamentos solicitados?

7) Existem medicamentos similares fornecidos pela rede publica?

8) Existe alguma outra observacéo a ser feita?

SOLICITACAO

Pirapora/MG, 31 de janeiro de 2014.

Sabrina da Cunha Peixoto Ladeira
Juiza de Direito do Juizado Especial




CONSIDERACOES

INICIAIS

Epilepsia (CID G40)

Epilepsia é uma doenca cerebral cronica causada por diversas etiologias e
caracterizada pela recorréncia de crises convulsivas ndo induzidas. Esta
condicdo tem consequéncias neurobioldgicas, cognitivas, psicoldgicas e sociais
e prejudica diretamente a qualidade de vida do individuo afetado.

Estima-se que a prevaléncia mundial de epilepsia ativa esteja em torno de
0,5%-1,0% da populagdo e que cerca de 30% dos pacientes sejam refratdrios,
ou seja, continuam a ter crises, sem remissao, apesar de tratamento adequado
com medicamentos anticonvulsivantes.

A epilepsia é tratada com drogas anticonvulsivantes, Existe uma ampla gama de
medicamentos antipsicéticos disponiveis no pais sendo que muitos deles sdo
disponibilizados pelo SUS.

Psicose esquizofrénica paranodide ou esquizofrenia paranoide (CID F20.0)

A Esquizofrenia paranoide é um disturbio mental grave, persistente e
frequentemente incapacitante. Caracteriza-se por distor¢des fundamentais e
caracteristicas do pensamento e da percepcdo e por afeto inadequado ou
embotado, com preservacdo do sensdrio e da capacidade intelectual. O
diagndstico é eminentemente clinico.

O tratamento de primeira linha é feito com drogas antipsicéticas, seja com
antipsicoticos tradicionais, ou de primeira geracdo ou com antipsicéticos
atipicos ou de segunda geracgdo. Existe uma ampla gama de medicamentos
antipsicdticos disponiveis no pais sendo que muitos deles sdo disponibilizados
pelo SUS.

RESPOSTA AOS
QUESITOS

1- Todos os medicamentos citados tém sua comercializagdo autorizada
pela ANVISA e cada um deles é autorizado para uso em determinadas
indicacgGes clinicas conforme descrito abaixo:

Tegretol® CR ( Formulagdo de liberagdo prolongada de medicamento
antiepilético cujo principio ativo é a Carbamazepina): Indicado em
monoterapia ou em terapia combinada no tratamento da epilepsia com
crises convulsivas parciais complexas ou simples, com ou sem
generalizagcdo secundaria e crises tOnico-clonicas generalizadas e formas
mistas dessas crises; em algumas sindromes neurolégicas como na
neuralgia do trigemeo , na politria e polidipsia de origem neuro-hormonal
e na neuropatia diabética dolorosa; na sindrome de abstinéncia alcodlica,
na mania aguda e no tratamento de manuten¢do em disturbios afetivos
bipolares.




Gardenal® (medicamento antiepilético cujo principio ativo é o
Fenobarbital): indicado na prevencdo e tratamento de crises convulsivas
em individuos com epilepsia ou crises convulsivas de outras origens.

Rivotril® ( medicamento ansiolitico/hipnético e anticonvulsivante do
grupo dos benzodiazepinicos cujo principio ativo é o Clonazepan):
indicado isoladamente ou como adjuvante no tratamento de crises
epilépticas, de crises de auséncias tipicas e atipicas . Indicado como
medicacao de segunda linha em espasmos infantis. Indicado como terceira
linha em crises epilépticas do tipo grande mal, parciais simples, parciais
complexas e tonico-clonicas generalizadas secundarias. Além disso,
Clonazepan é indicado para o tratamento de Transtornos de ansiedade,
transtornos do humor (como adjuvante de antidepressivos ou
estabilizadores do humor), em algumas sindromes psicéticas, no
tratamento da acatisia e da sindrome das pernas inquietas. Outras
indicacGes: tratamento da vertigem e sintomas relacionados a
perturbacdo do equilibrio, como ndauseas, vOmitos, pré-sincopes ou
sincopes, quedas, zumbidos e distlrbios auditivos e no tratamento da
sindrome da boca ardente.

Riss®, Zargus® ou Respidon® (medicamentos antipsicAticos cujo principio
ativo é a Risperidona): indicado no tratamento de uma ampla gama de
pacientes esquizofrenicos incluindo nas primeiras manifestacdes da
doenca, nas exacerbacdes agudas, nos tratamento de sintomas positivos e
negativos,no alivio dos sintomas afetivos associados a esquizofrenia e no
tratamento de longa duracdo para prevencdao de recaidas; Indicada
também no tratamento de transtornos de comportamento em pacientes
com deméncia e no tratamento de curto prazo da mania agudo ou de
episddios mistos associados ao transtorno bipolar.

2- A RENAME n3o cita nomes comerciais de medicamentos, mas sim
seus genéricos (principios ativos) . A Carbamazepina, o Fenobarbital,
o Clonazepan e a Risperidona estdo incluidos na RENAME dentre os
componentes bdsicos da assisténcia farmacéutica e, portanto,
devem ser disponibilizados pelas Secretarias Municipais de Saude.

Observacdo: Ndo consta na RENAME a formulacdo de liberacdo
prolongada da Carbamazepina. Contudo, a Unica diferenga desta
formulagdo para aquela disponibilizada pelo SUS é o intervalo entre
as tomadas. Portanto, o Tegretol CR pode ser substituido pela
Carbamazepina sem prejuizo para o tratamento do paciente, sendo
necessario apenas um pequeno ajuste na forma de usar.

3- A Risperidona faz parte do programa de tratamento da
Esquizofrenia Refrataria do Ministério da Saude e estd inscrito na




lista de medicamentos da assisténcia especializada de alto custo,
sendo, portanto, disponibilizado pelas secretarias Estaduais de Saude
mediante protocolo especifico.

Os medicamentos acima bem como similares e genéricos com
mesmo principio ativo sdo produzidos por diversas empresas
farmacéuticas brasileiras ou multinacionais sediadas no Brasil, ndo
dependendo de importacgao.

A Carbamazepina, o Fenobarbital e o Clonazepan tém seu
fornecimento imediato em unidades municipais de saide mediante
receita médica. A Risperidona depende do preenchimento de
formuldrios especificos e da avaliacdo destes por especialistas da
Secretaria Estadual de Saude, processo este que demora em média
30 a 60 dias.

O preco maximo ao consumidor em Minas Gerais determinado pela
ANVISA é:

Tegretol CR ® (caixa com 60 comprimidos de 400mg): RS 103,67
Gardenal® (Caixa com 20 comprimidos de 100mg): RS 6.00
Rivotril® (Caixa com 30 comprimidos de 2mg): RS 15,69

Zargus® (Caixa com 20 comprimidos de 2mg ): RS 26,81

Riss® (caixa com 20 comprimidos de 2mg): RS 29,29

Respidon® (Caixa com 20 comprimidos de 2mg): RS 27.50

A rede publica de saude (SUS) disponibiliza similares ou genéricos de
todos estes medicamentos .

Todos os medicamentos citados podem ser
substituidos por similares ou genéricos
disponibilizados pelo SUS, sem prejuizo para o
tratamento do Requerente.
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