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Boa Tarde!
C.P.ingressou com agdo em desfavor do Municipio de S&o Jo&o del-Rei e do
Estado de Minas Gerais pleiteando o fornecimento dos medicamentos
HIDANTAL, LAMITUR, TEGRETOL e RIVOTRIL.
Alega ser portadora de epilepsia de dificil controle, com crises convulsivas e

SOLICITAC AO parciais complexas frequentes (diarias), apresentando também esclerose mesial

temporal esquerda diagnosticada em exame de ressonancia magnética.
Que necessida dos medicamentos prescritos, continuamente, para seu
tratamento. Afirma que os medicamentos ndo podem ser substituidos por
genéricos.

Os relatérios médicos que instruem a inicial seguem anexos.

Solicito sua analise e informacgdes técnicas no prazo de 48 horas sobre a
adequacao dos farmacos solicitados, prazo para utilizacéo e demais
observacfes que Vossas Senhorias entenderem relevantes.

DADOS DO PROCESSO

AUTOS 0625.14.002927-7 (numeracao Unica 0029277-07.2014.8.13.0625)
C.P. X MUNICIPIO DE SAO JOAO DEL-REl e

ESTADO DE MINAS GERAIS

Aguardo e antecipo agradecimentos.




CONSIDERACOES

INICIAIS

Atenciosamente,

Maria Augusta Balbinot
Juiza do JESP de Sé&o Joéo Del Rei

Epilepsia

A epilepsia é uma doenca cerebral crénica causada por diversas
etiologias e caracterizada pela recorréncia de crises epilépticas nao
provocadas. 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 populacdo e que cerca de 30% dos pacientes sejam
refratarios, ou seja, continuam a ter crises, sem remissdo, apesar de
tratamento adequado com medicamentos anticonvulsivantes.

De forma pratica, as epilepsias podem ser classificadas segundo dois
grandes eixos: topografico e etioldgico. No eixo topografico, as epilepsias
sdo separadas em generalizadas e focais. As generalizadas manifestam-
se por crises epilépticas cujo inicio envolve ambos os hemisférios
simultaneamente. Em geral, s3o geneticamente determinadas e
acompanhadas de alteracdo da consciéncia; quando presentes, as
manifestacGes motoras sao sempre bilaterais. Crises de auséncia, crises
mioclOonicas e crises tonico-clonicas generalizadas (TCG) sdo seus
principais exemplos.

Nas epilepsias focais, as crises epilépticas iniciam de forma localizada
numa darea especifica do cérebro, e suas manifestacdes clinicas
dependem do local de inicio e da velocidade de propagacao da descarga
epileptogénica. As crises dividem-se em focais simples (sem
comprometimento da consciéncia) e focais complexas (com
comprometimento ao menos parcial da consciéncia durante o episddio).
Por fim, uma crise focal, seja simples ou complexa, quando propagada
para todo o cortex cerebral, pode terminar numa crise TCG, sendo entao
denominada crise focal secundariamente generalizada.

No eixo etioldgico, as epilepsias sdo divididas em idiopaticas (sem lesdo
estrutural subjacente), sintomdticas (com lesdo) ou criptogénicas
(presumivelmente sintomaticas, mas sem uma lesdo aos exames de
imagem disponiveis no momento)(10). As causas lesionais mais
frequentes das epilepsias focais sintomaticas sdo esclerose temporal
mesial, neoplasias cerebrais primarias, anomalias vasculares e
malformacdes do desenvolvimento corticocerebral.




Tratamento

Tegretol®CR é uma formulagdo de liberagdo prolongada da Carbamazepina.
A Carbamazepina pertence ao grupo de medicamentos antiepilépticos ou
anticonvulsivantes sendo indicada no tratamento de determinados tipos de
crises convulsivas. E também usado no tratamento de algumas doencas
neuroldgicas,como a neuralgia do trigémeo e enxaqueca e no tratamento de
episédios de mania do transtorno bipolar e em alguns tipos de depressdo. E
licenciada pela ANVISA para uso nas finalidades acima descritas.

A Carbamazepina consta na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME). Portanto, deve ser dispensada pelo SUS em Unidades Municipais e
Estaduais de Saude mediante receita médica atualizada em 2 vias.

Uma vez que o principio ativo do Tegretol®CR é a Carbamazepina, ndo existe
praticamente nenhuma diferenca entre ambos. A Unica diferenca é que a
formulacdo de liberacdo  prolongada permite um intervalo maior entre as
tomadas.

Rivotril®

Rivotril ( medicamento ansiolitico/hipndtico 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 medicacdo 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 indicagdes: tratamento da vertigem
e sintomas relacionados a perturbagdo do equilibrio, como nduseas,
vomitos, pré-sincopes ou sincopes, quedas, zumbidos e disturbios
auditivos e no tratamento da sindrome da boca ardente.

Lamitur®

Principio ativo: Lamotrigina

Grupo Farmacoldgico: A Lamotrigina é um agente antiepilético (ou
anticonvulsivante)

IndicagGes: Tratamento de crises convulsivas parciais e crises convulsivas
generalizadas, em monoterapia ou em terapia combinada. Tratamento da




sindrome de Lennox-Gastaut .Tratamento do transtorno afetivo bipolar, no
controle de crises agudas de mania e na terapia de manutencao.

Autorizacdo da ANVISA: A Lamotrigina é autorizada pela ANVISA apenas para
uso no tratamento de crises epiléticas.

Fornecimento pelo SUS: A Lamotrigina consta na lista de Medicamentos
Especiais do Ministério de Saude para tratamento da Epilepsia Refrataria, sendo

disponibilizado pela Secretaria Estadual de Saude mediante protocolo
especifico exclusivamente para tal finalidade.

Hidantal®

Laboratério Sanofi

Referéncia fenitoina

Apresentagao de Hidantal Comprimidos

Comprimidos.

Caixas com 25 ou 100 comprimidos.

USO ADULTO E PEDIATRICO

Hidantal Comprimidos - Indica¢des

Crises convulsivas epilépticas e parciais. Crises convulsivas por

traumatismo cranioencefdlico, secunddrias e neurocirurgia. Tratamento
das crises convulsivas. Desde sua introducdo até o momento, numerosos
aspectos de sua atividade terapéutica e tolerancia pelo organismo tém
sido estudados. Em decorréncia disso, estabeleceram-se normas para
sua administracdo, vigilancia do aparecimento de efeitos secundarios e
indicacGes em algumas afec¢bes nao relacionadas com a epilepsia.

Consideragoes sobre medicamentos genéricos e similares

Medicamentos de Referéncia

O Medicamento de Referéncia é produto inovador registrado no orgao
federal responsavel pela vigilancia sanitaria e comercializado no Pais,
cuja eficacia, seguranca e qualidade foram comprovadas cientificamente
junto ao érgao federal competente, por ocasiao do registro, conforme a
definicdo do inciso XXII, artigo 32, da Lei n. 6.360, de 1976 (com redacdo
dada pela Lei n29.787 de 10 de fevereiro de 1999).

A inclusdo de um produto farmacéutico na Lista de Medicamentos de
Referéncia qualifica-o como parametro de eficdcia, seguranca e




qualidade para os registros de medicamentos genéricos e similares no
Brasil, mediante a utilizacdo deste produto como comparador nos testes
de equivaléncia farmacéutica e/ou bioequivaléncia quando aplicaveis.

Medicamentos Genéricos

E um medicamento que tem a mesma férmula e produz os mesmos
efeitos no organismo que um medicamento de referéncia (conhecido
pela marca comercial). E muito facil identificar um genérico: ele vem com
uma tarja amarela, contendo uma grande letra G e a inscricdo
Medicamento Genérico. O remédio genérico ndo tem nome comercial, é
identificado apenas pelo principio ativo da férmula. Para serem
registrados, os genéricos sdo submetidos a um rigido controle de
qgualidade, que assegura que o consumidor terd resultados exatamente
iguais aos do remédio de referéncia.

Todo laboratdrio que pretenda produzir um medicamento genérico deve
submeter-se a uma inspec¢do de boas praticas de fabricagao, que analisa
as condigGes estruturais, técnicas e higiénicas da industria. O
medicamento a ser produzido passa por testes de qualidade
estabelecidos pela ANVISA e realizados por empresas autorizadas. Para
garantir a qualidade do genérico, a ANVISA avalia os resultados do teste
de bioequivaléncia. Bioequivaléncia é um estudo comparativo entre as
biodisponibilidades do medicamento de referéncia e do genérico
correspondente. Se ndao houver diferenga entre a velocidade e extensao
de absor¢cdo dos dois medicamentos, isto quer dizer que eles sao
intercambidveis*.

Medicamentos Similares

Os medicamentos similares, tal como os genéricos, tém o mesmo
principio ativo do medicamento de referéncia.

Desde 2003, com a publicacdo da Resolugdo RDC 134/2003 e Resolucdo
RDC 133/2003, os medicamentos similares devem apresentar os testes
de biodisponibilidade relativa e equivaléncia farmacéutica para obtencao
do registro para comprovar que o medicamento similar possui o mesmo
comportamento no organismo (in vivo), como possui as mesmas
caracteristicas de qualidade (in vitro) do medicamento de referéncia.
Além disso, os medicamentos similares passam por testes de controle de
gualidade que asseguram a manutencdo da qualidade dos lotes
industriais produzidos. Todos os medicamentos similares passam pelos
mesmos testes que o medicamento genérico.




CONCLUSAO E
REFERENCIAS

Tegretol® CR

O SUS disponibiliza a Carbamazepina, nome genérico de medicamento
cujo principio ativo é o mesmo do Tegretol®Cr. Exceto pelo intervalo
entre as tomadas, ndo existe diferenca entre eles.

A carbamazepina faz parte da Rela¢ao de Medicamentos Essenciais e
é disponibilizada pelos municipios.

Rivotril®

O SUS disponibiliza clonazepam, nome genérico de medicamento cujo
principio ativo é o mesmo do Rivotril®.

Clonazepan - Consta na lista da Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais, devendo, portanto ser disponibilizado pela secretaria
municipal de saude.

Lamitur®

A Lamotrigina consta na lista de Medicamentos Especiais do Ministério
de Saude para tratamento da Epilepsia _Refratdria, sendo

disponibilizado pela Secretaria Estadual de Saude mediante protocolo
especifico exclusivamente para tal finalidade.




Hidantal®

v" 0 SUS disponibiliza fenitoina, nome genérico de medicamento cujo
principio ativo é o mesmo do Hidantal®, nas unidades basicas de saude.

Consideragoes Finais

v Ha PROTOCOLO CLiNICO E DIRETRIZ TERAPEUTICAS para EPILEPSIA do
Ministério da Saude.

v A Lei dos Medicamentos Genéricos (Lei no 9.787, de 1999) faz
parte de uma politica nacional de medicamentos, implantada
pelo Governo Federal tendo como um dos objetivos de assegurar
a qualidade dos medicamentos;

v’ Tanto os medicamentos genéricos como os medicamentos
similares passam pelos mesmos testes de bioequivalencia da
ANVISA.

v Ndo ha evidencia na literatura da superioridade de
medicamento de referencia em relagdo ao medicamento
genérico ou similar.

v" Todos os medicamentos solicitados s3o liberados pelo SUS
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