NAIS

Nicleo de Avaliacio de
Nicleo de Avaliagio d

Tecnologias em Saide

Hospital das Clinicas

unheridode Fedeal oe InosGerals

RESPOSTA RAPIDA 104/2014

Informacdes sobre Ritalina® e Oxcarbazepina

SOLICITANTE

Thalles Corréa Silva

Oficial de Apoio Judicial -

Assistente e Oficial de Apoio do Juiz de Direito - em cooperacao, Dr.
Emerson Corréa de Oliveira da 22 Vara Civel da Comarca de Campo Belo
- MG

NUMERO DO
PROCESSO 0112.14.000910-4
DATA 19/02/2014
Trata-se de Acao de obrigacdo de Fazer cumulada com pedido de Tutela
Antecipada ajuizada por G.C.A. nascido em
29/04/2005 em face do Municipio de Cristais - MG
SOLICITACAO

Alegou o requerente que apresenta diversos problemas neurolégicos,
necessitando dos medicamentos Ritalina 10mg 30 comp/més e
oxcarbazepina 300mg 60 comp/Més. Alegou que ndo possui condi¢cdes
financeiras de arcar com essa despesa, por se tratar de pessoa pobre.
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Contexto:

Leucoencefalomalécia (PVL) é caracterizada por a morte ou a danos e de
amolecimento da matéria branca, a parte interior do cérebro que transmite
as informacbes entre as células nervosas e da espinal medula, assim
como a partir de uma parte do cérebro para o outro.

"Periventriculares” significa ao redor ou perto dos ventriculos, os espacos
no cérebro que contém o liquido cerebrospinal

"Leuko" significa branco

"Malacia" significa amolecimento




N&do estd claro por que LPV ocorre. Esta area do cérebro é muito
suscetivel a lesbes, especialmente em bebés prematuros cujo cérebro
tecidos sao frageis. LPV pode acontecer quando o cérebro recebe muito
pouco oxigénio. No entanto, ndo é claro quando o gatilho para PVL ocorre
- antes, durante ou apO6s o0 nascimento. A maioria dos bebés que
desenvolvem LPV s&o prematuros, especialmente aqueles que nasceram
antes de 30 semanas de gestacdo. Outros fatores que podem estar
associados com PVL incluem ruptura precoce de membranas (saco
amniotico) e infeccdo dentro do Utero.

Quiais sdo os sintomas da leucomaléacia periventricular?

LPV pode ndo ser aparente até meses depois. Cada bebé pode
apresentar sintomas de forma diferente. O sintoma mais comum da LPV é
a diplegia espéstica (musculos contraidos, especialmente nas pernas). Os
sintomas da LPV pode assemelhar-se outras doencas ou problemas
meédicos. A LPV é também uma importante causa de paralisia cerebral e
deficiéncia mental. As lesdes mais focais podem afetar diversas atividades
cognitivas dependendo de sua intensidade e distribuicdo. As leses mais
amplas podem atingir todo um hemisfério. Nesse caso, podem causar um
retardo na aquisicdo da linguagem, se atingirem o hemisfério esquerdo.
Entretanto, a plasticidade neural pode realocar essa funcdo para o
hemisfério direito. A crianga pode, portanto, exibir um atraso importante na
aquisicdo da linguagem, mas com o tempo poderd ser inclusive
alfabetizada. Outra atividade cognitiva que pode ser comprometida no
caso de lesdes amplas € a aritmética. Mas, novamente, a plasticidade
neural podera permitir um realocamento de funcbes e uma aquisicdo
guase normal do calculo aritmético. Ver Figura 1 abaixo:




Figura 1 — leucomal&cia periventricular

RESPOSTA

Ritalina

. Indicacdo de Ritalina® para transtorno de déficit de atencéo e
hiperatividade (TDAH)

- O transtorno ou sindrome de déficit de atencéo e hiperatividade (TDAH),
também conhecido como distirbio do déficit de atencdo (DDA) ou
transtorno hipercinético, € um disturbio neuropsicobiologico, de causas
genéticas, cujos sintomas sempre aparecem na infancia e podem
acompanhar o individuo por toda a sua vida. E caracterizado por atencio
comprometida e hiperatividade, sendo ambas necessarias para o
diagnostico e devem ser evidentes em mais de um contexto de vida do
paciente, de acordo com critérios do CID 10.

- RITALINA® é um remédio cujo principio ativo € o METILFENIDATO, um
estimulante do sistema nervoso central (SNC). Produzido pelo laboratério
farmacéutico Janssen Cilag.Autorizado pela ANVISA.




Tratamento medicamentoso do TDAH

Os estimulantes do SNC (metilfenidato) constituem a primeira opcao de
tratamento medicamentoso do TDAH.

A quem cabe, nos termos das politicas de atencdo farmacéutica,
fornecer este medicamento - ou seja, Municipio, Estado ou Unido

N&o existe ainda uma politica do Ministério da Saude para dispensacao do
metilfenidato.

A substancia Metilfenidato é disponibilizada pelo Sistema Unico de
Saude (SUS)?

Sim, geralmente na apresentacao RITALINA Comprimido 10 mg, conforme
protocolos especificos.

1 - Diversas secretarias municipais de saude

2 - Centros de Atencao Psicossocial Infantil (CAPSI) . Vide relacéo abaixo.
3 - Centro Psiquico da Adolescéncia e Infancia (CEPAI), unidade da
FHEMIG

(Ver Anexo 1 abaixo)

Oxcarbazepina

Segundo um Consenso de Especialistas Brasileiros de 2003, a
carbamazepina e a oxcarbazepina foram consideradas drogas de
primeira linha para todos os tipos de crises em pacientes com epilepsia
focal sintomatica. Segundo o Guia Britanico de 2004 para tratamento de
epilepsia, as novas drogas antiepilépticas, dentre elas gabapentina,
lamotrigina e oxacarbazepina, sdo recomendadas para tratamento da
epilepsia em pessoas que nao se beneficiaram do tratamento com as
drogas como carbamazepina ou valproato de sédio, ou nos seguintes
casos: interagdo medicamentosa (como contraceptivos orais), intolerancia
as drogas e no caso de mulheres em idade fértil.

Estudo clinico randomizado comparou carbamazepina versus
gabapentina ou lamotrigina ou oxcarbazepina ou topiramato. Dados
desse estudo sugerem similaridade entre carbamazepina e a
oxcarbazina, sem diferengcas consistentes entre elas. Em relacdo aos
desfechos secundarios, também néao houve diferengas significativas entre




a oxcarbazepina e carbamazepina.

Uma revisdo sistematica da Cochrane mostrou que a carbamazepina e
oxcarbazepina tém eficacia e tolerabilidade similares em pacientes
com crises epilépticas parciais e as evidéncias disponiveis ndo sugerem a
superioridade de uma comparada a outra.

O medicamento oxcarbazina ja foi analisado pela CONITEC-SUS, que
deliberou por ndo incorporar a referida tecnologia no &mbito do SUS. E
consenso que este farmaco apresenta 0 mesmo mecanismo de acao da
carbamazepina (inibicdo dos canais de sédio e dos canais de célcio). Nao
houve superioridade em eficacia da oxcarbazepina frente a outros
farmacos utlizados no tratamento da epilepsia (fenitoina, valproato,
carbamazepina,lamotrigina)

Concluséao final:

Diante da doenca grave (LPV), que pode levar a varios déficits
neurolégicos, desde os mais graves como paralisia cerebral e crises
convulsivas até outros déficits menos graves, como distlrbios cognitivos
(cada caso tem sua particularidade, dependendo do grau de
acometimento do sistema nervoso central), conclui-se que tanto a
Ritalina® como a oxcarbamazepina (veja consideracdes abaixo) tém
indicacao.

Oxcarbamazepina

A carbamazepina e a oxcarbazepina sdo consideradas drogas
de primeira para tratamento de epilepsia;

Carbamazepina e oxcarbazepina tém eficacia e tolerabilidade
similares.

N&o h& evidéncias de superioridade quanto a eficacia entre as

substancias carbamazepina e oxcarbazepina para o tratamento de
epilepsia;
A carbamazepina faz parte da Relagcdo Nacional de Medicamentos
Essenciais e € disponibilizada pelos municipios. Portanto, deve
ser disponibilizada a carbamazepina, sem prejuizo para o
autor.

Ritalina®




nos seguinte locais:

FHEMIG

1 - Diversas secretarias municipais de saude
2 - Centros de Atencéo Psicossocial Infantil (CAPSI) . Vide relacdo abaixo.
3 - Centro Psiquico da Adolescéncia e Infancia (CEPAI), unidade da

A Ritalina® é geralmente disponibilizada na apresentacdo
RITALINA Comprimido 10 mg, conforme protocolos especificos,

Anexo |

CAPS INFANTIL
MINAS GERAIS

Competéncia

UF| CNES Estabelecimento Inicial CNPJ Mantenedora Municipio
MG|6036155 CAPS I MARIA AMELIA CARDOSO RAIO DE SOL 12/2008 18017392000167 JANAUBA
MG|2218720 CAPS I NAPS INFANTIL 03/2002 18431312001359 UBERLANDIA
MG|6017096 CAPS INFANTO JUVENIL DE SANTA LUZIA 05/2011 18715409000150 SANTA LUZIA
MG|6275044 CAPSI CENTRO DE ATENCAQ PSICOSSOCIAL INFANTIL 10/2009 23539463000121 PIRAPORA
MGl5617359 CAPSI CENTRO DE ATENCAQ PSICOSSOCIAL INFANTO 10/2009 18299446000124 ITABIRA
JUVENIL|
MG|5392047 CLNRO DE ATLUCAS PSIEO DA IMFANCIAL JUVE 10/2007 17783226000109 JUIZ DE FORA
MG|7079265 CENTRO DE ATENCAO PSICOSSOCIAL CAPS INFANTQO 10/2012 18385104000127 MATIPO
JUVENIL|
MG|2181932 CENTRO DE ATENCAO PSICOSSOCIAL INJFgSNI'EI'% JI\EIJS/EZIIIS_ 12/2002 18314609000109 RIBEIRA'(\)IEI?/,EE
MG|2695693 CENTRO DE REFERENCIA A CRIANCAADOLESCENTE 03/2010 18715383000140| BELO HORIZONTE
NOROESTE|
MG|2126036 CENTRO R S M INFANTO JUVENIL 03/2002 13064113000100 BETIM
MG|2165007 ezl o REFERENCIAESOI&FSAC“:ECSCA:IE 03/2002 18428839000190 UBERABA
MG|7089546 SABARA CENTRO DE SAUDE MENTAL INFANTIL CAPSI 12/2012 18715441000135 SABARA



http://cnes.datasus.gov.br/Exibe_Ficha_Estabelecimento.asp?VCo_Unidade=3135106036155&amp;VListar=1&amp;VEstado=31&amp;VMun
http://cnes.datasus.gov.br/Exibe_Ficha_Estabelecimento.asp?VCo_Unidade=3170202218720&amp;VListar=1&amp;VEstado=31&amp;VMun
http://cnes.datasus.gov.br/Exibe_Ficha_Estabelecimento.asp?VCo_Unidade=3157806017096&amp;VListar=1&amp;VEstado=31&amp;VMun
http://cnes.datasus.gov.br/Exibe_Ficha_Estabelecimento.asp?VCo_Unidade=3151206275044&amp;VListar=1&amp;VEstado=31&amp;VMun
http://cnes.datasus.gov.br/Exibe_Ficha_Estabelecimento.asp?VCo_Unidade=3131705617359&amp;VListar=1&amp;VEstado=31&amp;VMun
http://cnes.datasus.gov.br/Exibe_Ficha_Estabelecimento.asp?VCo_Unidade=3131705617359&amp;VListar=1&amp;VEstado=31&amp;VMun
http://cnes.datasus.gov.br/Exibe_Ficha_Estabelecimento.asp?VCo_Unidade=3131705617359&amp;VListar=1&amp;VEstado=31&amp;VMun
http://cnes.datasus.gov.br/Exibe_Ficha_Estabelecimento.asp?VCo_Unidade=3136705392047&amp;VListar=1&amp;VEstado=31&amp;VMun
http://cnes.datasus.gov.br/Exibe_Ficha_Estabelecimento.asp?VCo_Unidade=3136705392047&amp;VListar=1&amp;VEstado=31&amp;VMun
http://cnes.datasus.gov.br/Exibe_Ficha_Estabelecimento.asp?VCo_Unidade=3136705392047&amp;VListar=1&amp;VEstado=31&amp;VMun
http://cnes.datasus.gov.br/Exibe_Ficha_Estabelecimento.asp?VCo_Unidade=3140907079265&amp;VListar=1&amp;VEstado=31&amp;VMun
http://cnes.datasus.gov.br/Exibe_Ficha_Estabelecimento.asp?VCo_Unidade=3140907079265&amp;VListar=1&amp;VEstado=31&amp;VMun
http://cnes.datasus.gov.br/Exibe_Ficha_Estabelecimento.asp?VCo_Unidade=3140907079265&amp;VListar=1&amp;VEstado=31&amp;VMun
http://cnes.datasus.gov.br/Exibe_Ficha_Estabelecimento.asp?VCo_Unidade=3154602181932&amp;VListar=1&amp;VEstado=31&amp;VMun
http://cnes.datasus.gov.br/Exibe_Ficha_Estabelecimento.asp?VCo_Unidade=3154602181932&amp;VListar=1&amp;VEstado=31&amp;VMun
http://cnes.datasus.gov.br/Exibe_Ficha_Estabelecimento.asp?VCo_Unidade=3154602181932&amp;VListar=1&amp;VEstado=31&amp;VMun
http://cnes.datasus.gov.br/Exibe_Ficha_Estabelecimento.asp?VCo_Unidade=3106202695693&amp;VListar=1&amp;VEstado=31&amp;VMun
http://cnes.datasus.gov.br/Exibe_Ficha_Estabelecimento.asp?VCo_Unidade=3106202695693&amp;VListar=1&amp;VEstado=31&amp;VMun
http://cnes.datasus.gov.br/Exibe_Ficha_Estabelecimento.asp?VCo_Unidade=3106202695693&amp;VListar=1&amp;VEstado=31&amp;VMun
http://cnes.datasus.gov.br/Exibe_Ficha_Estabelecimento.asp?VCo_Unidade=3106702126036&amp;VListar=1&amp;VEstado=31&amp;VMun
http://cnes.datasus.gov.br/Exibe_Ficha_Estabelecimento.asp?VCo_Unidade=3170102165007&amp;VListar=1&amp;VEstado=31&amp;VMun
http://cnes.datasus.gov.br/Exibe_Ficha_Estabelecimento.asp?VCo_Unidade=3170102165007&amp;VListar=1&amp;VEstado=31&amp;VMun
http://cnes.datasus.gov.br/Exibe_Ficha_Estabelecimento.asp?VCo_Unidade=3170102165007&amp;VListar=1&amp;VEstado=31&amp;VMun
http://cnes.datasus.gov.br/Exibe_Ficha_Estabelecimento.asp?VCo_Unidade=3156707089546&amp;VListar=1&amp;VEstado=31&amp;VMun

UNIDADE DE REFERENCIA PARA SAUDE DA FAMILIA

MG|2198991 INDUSTRIAL URSH 03/2002 18212084000192 CONTAGEM
MG|[2127628 UNIDADE DE SAUDE MENTAL INFANTIL 12/2006 00634997000131 SETE LAGOAS
MG|7102895 VESPASIANO CAPS INFANTO JUVENIL 10/2012 18715425000142 VESPASIANO



http://cnes.datasus.gov.br/Exibe_Ficha_Estabelecimento.asp?VCo_Unidade=3118602198991&amp;VListar=1&amp;VEstado=31&amp;VMun
http://cnes.datasus.gov.br/Exibe_Ficha_Estabelecimento.asp?VCo_Unidade=3118602198991&amp;VListar=1&amp;VEstado=31&amp;VMun
http://cnes.datasus.gov.br/Exibe_Ficha_Estabelecimento.asp?VCo_Unidade=3118602198991&amp;VListar=1&amp;VEstado=31&amp;VMun
http://cnes.datasus.gov.br/Exibe_Ficha_Estabelecimento.asp?VCo_Unidade=3167202127628&amp;VListar=1&amp;VEstado=31&amp;VMun
http://cnes.datasus.gov.br/Exibe_Ficha_Estabelecimento.asp?VCo_Unidade=3171207102895&amp;VListar=1&amp;VEstado=31&amp;VMun

