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Informacdes sobre Oxcarbamazepina, Lamotrigina

e Baclofeno

Sheila Rabelo Martins Gongalves - PJPI 19.649-3 - Oficial de Apoio Judicial -
Escriva Judicial em Substituicdo da Comarca de Claudio/MG.

SOLICITANTE
NUMERO DO Autos n°. 0166.14.000529-8 (0005298-35.2014)
PROCESSO
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Autos n° 0166.14.000529-8 (0005298-35.2014)
Procedimento JESP CIVEL
Autor(a): A.L.S.M.
Requerido(s): Fazenda Publica do Estado de Minas Gerais / Fazenda Publica

SOLICITAQAO do Municipio de Claudio/MG

Prezado Senhor:

Conforme pecas em anexo, solicito a Vossa Senhoria que ofereca parecer
acerca dos medicamentos/suplementos em uso pelo autor quanto ao
fornecimento e substitutibilidade no prazo de 48 horas (quarenta e oito) horas, a
partir do recebimento deste.

Att,

Sheila Rabelo Martins Gongalves - PJPI 19.649-3 - Oficial de Apoio Judicial -
Escriva Judicial em Substituicdo da Comarca de Claudio/MG.

Telefone de contato: (37) 3381-1900 (férum)

Paciente em tratamento neurolégico devido a quadro de crises convulsivas de
dificil controle. Solicitagcdo de Topiramato, Oxcarbamazepina e Baclofen




CONSIDERACOES

INICIAIS

Epilepsia

Epilepsia é uma doenca cerebral cronica causada por diversas etiologias
e caracterizada pela recorréncia de crises epilépticas ndo 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 populagdao e que cerca de 30% dos pacientes sejam
refratdrios, ou seja, continuam a ter crises, sem remissdo, apesar de
tratamento adequado com medicamentos anticonvulsivantes. A
incidéncia estimada na populacdo ocidental é de 1 caso para cada 2.000
pessoas por ano. A incidéncia de epilepsia é maior no primeiro ano de
vida e volta a aumentar apds os 60 anos de idade. A probabilidade geral
de ser afetado por epilepsia ao longo da vida é de cerca de 3%. No Brasil,
Marino e colaboradores e Fernandes e colaboradores encontraram
prevaléncias de 11,9:1.000 na Grande S3ao Paulo e de 16,5:1.000 para
epilepsia ativa em Porto Alegre.

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.

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

Uma revisao 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 ambito do SUS. E
consenso que este farmaco apresenta o mesmo mecanismo de acdo da




carbamazepina (inibi¢do dos canais de sdédio e dos canais de calcio). Nao
houve superioridade em eficacia da oxcarbazepina frente a outros
farmacos utilizados no tratamento da epilepsia (fenitoina, valproato,
carbamazepina,lamotrigina)

Lamotrigina

Principio ativo: Lamotrigina
Grupo Farmacoldégico: A Lamotrigina é um agente antiepilético (ou
anticonvulsivante)
Indicagdes: 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. Contudo, o FDA autoriza seu uso em
todas as indicacGes acima, havendo fortes evidencias cientificas de sua eficdcia
no tratamento da sindrome de Lennox-Gastaut bem como no tratamento do
Transtorno Afetivo Bipolar.

A Lamotrigina ndo é autorizada pela ANVISA e nem pela FDA para
tratamento transtorno depressivos.
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.

Substitutibilidade: Conforme descrito acima, o SUS oferece outros
medicamentos que podem ser usados em monoterapia ou em associacdo no
tratamento das doencgas da requerente, tais como a Fluoxetina, a Nortriptilina,
a Clomipramina, Diazepan, Clonazepan, Carbonato de litio.

Baclofeno

Baclofeno- E um relaxante muscular que atua em nivel medular. Sua indicacio
para tratamento da espasticidade advém de dois pequenos estudos que
sugerem que, com a administracdo oral, pode haver discreto melhora da
espasticidade. Entretanto, seus efeitos colaterais sdo importantes e envolvem

confuséo, sedacao, hipotonia, ataxia, parestesias, nduseas, crises epilépticas e




alucinacdes.

Nao esta disponivel na RENAME e sua eficacia, na apresentagdo oral, para

tratamento da espasticidade é controversa.”

. Oxcarbazepina
CONCLUSAOE

A carbamazepina e a oxcarbazepina sao consideradas drogas de
REFERENCIAS

primeira para tratamento de epilepsia;

Carbamazepina e oxcarbazepina tém eficacia e tolerabilidade
similares.

Ndao ha evidéncias de superioridade quanto a eficacia entre as
substancias carbamazepina e oxcarbazepina para o tratamento de
epilepsia;

A carbamazepina faz parte da Relagdo Nacional de Medicamentos
Essenciais e é disponibilizada pelos municipios.

Lamotrigina

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

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

Baclofeno

O baclofeno oral solicitado tem pouca ou nenhuma atividade para

o tratamento da espasticidade muscular e apresenta efeitos

! Miller G. Management and prognosis of cerebral palsy. UpToDate 2014. Disponivel em
www.uptodate.com/contents/management-and-prognosis-of-cerebral-
palsy?source=search=baclofen&selectedTitle=10~69



http://www.uptodate.com/contents/management-and-prognosis-of-cerebral-
http://www.uptodate.com/contents/management-and-prognosis-of-cerebral-

colaterais importantes.

Had PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZ TERAPEUTICAS (PCDT) para
EPILEPSIA do Ministério da Saude que deve ser seguido

Ha um enorme arsenal terapéutico disponivel no Sistema Unico de
Saude para tratamento de Epilepsia;

H& Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas Espasticidade
Portaria SAS/MS n2 377, de 10 de novembro de 2009.

N3ao ha justificativa para ndo utilizar os medicamentos do PCDT para Epilepsia

do MS.
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