NAIS

Nicleo de Avaliacio de
Nicleo de Avaliacio d

Tecnologias em Sadde

Hospital das Clinicas

unheridode Federal oe VINOas Geris

RESPOSTA RAPID 316/2014

Informacdes sobre Topiramato e Risperidona na
Deficiencia mental e Transtorno hipercinético
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Juiza de Direito

SOLICITANTE . ; .
Juizado Especial de Pirapora (MG)

NUMERO DO N° 051214 003982-1

PROCESSO
DATA 09/06/2014

Para fins de apreciacdo do pedido de liminar, encaminhe a
Secretaria do Juizo, informacdes para que, no prazo de 48 horas,
preste as informacdes necessarias:
1) Os medicamentos solicitados (Risperidona 2mg e Topiramato
25mg)séao aprovados pela Anvisa?

SOLICITACAO 2) Os medicamentos solicitados estéo incluidos na lista do

RENAME dentre os componentes basicos da assisténcia
farmacéutica?

3) Em caso negativo, h& protocolo para inclusédo 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 importagéo?

5) Qual o prazo necessario para o seu fornecimento?

6) Qual o custo meédio dos medicamentos solicitados?

7) Existem medicamentos similares fornecidos pela rede publica?
8) Existe alguma outra observacéao a ser feita?

Pirapora/MG, 05 de junho de 2014.
Sabrina Cunha Peixoto Ladeira
Juiza de Direito




CONSIDERACOES

INICIAIS

Deficiéncia Mental Leve (CID 10: F 70)

Conceito: A Deficiéncia Intelectual ou deficiéncia mental ou ainda
retardo mental ¢é descrito na 102 edigdo Cddigo Internacional de
Doencas da OMS (CID 10) com os codigos de F 70 a F 79. Trata-se de
transtorno mental de causas muito variadas (genéticas, congénitas,
metabdlicas, traumdticas ou infecciosas) que atinge o paciente desde a
mais tenra idade ou mesmo a partir do nascimento, afetando todo seu
posterior desenvolvimento intelectual. E uma doenca cronica, para a
qgual ndo existe um tratamento especifico e nem possibilidade de cura.
Desta forma, ndo se trata a deficiéncia mental em si. Pode-se tratar,
ainda na infancia, uma possivel causa de deficiéncia mental, desde que
detectada precocemente, a fim de minimizar suas consequéncias
futuras. Estima-se que de 30 a 70% dos portadores de deficiéncia mental
tém um outro transtorno mental associado, como psicoses, déficit de
atencdo com hiperatividade (TDAH), depressdo, ansiedade. Além disso,
em alguns momentos de suas vidas os deficientes mentais apresentam
sintomas psiquidtricos isolados e inespecificos, muito frequentemente
reativos a algum outro agravo a saude, a perdas ou mesmo a pequenos
incomodos ambientais. Dentre estes sintomas sdo frequentes a
irritabilidade, labilidade emocional, agitacdo psicomotora, agressividade,
comportamentos explosivos.

Tratamento: O objetivo final do tratamento do portador de
deficiéncia mental é melhorar sua qualidade de vida, prevenir
deteriorizacdo cognitiva e comportamental secunddria, possibilitando ao
individuo o melhor desenvolvimento possivel de habilidades pessoais e
sociais. Desta maneira, os recursos farmacoldgicos, apesar de
importantes no controle de sintomas psiquiatrico agudos, ndao s3ao o
bastante e nem mesmo o principal eixo

O eixo central do tratamento dos transtornos de comportamento do
deficiente mental é a abordagem comportamental, educacional,
ambiental e psicossocial, com foco na socializacdo, no apoio e orientacao
aos familiares e no desenvolvimento de habilidades. A farmacoterapia sé
deve ser iniciada apds ter se esgotado as possibilidades destas outras
intervencbes e concomitantemente a estas. O objetivo do tratamento
farmacoldgico é o tratamento de comorbidades psiquidtricas ou de
sintomas comportamentais que afetem o aprendizado, a socializacao, a
saude, a seguranca e a qualidade de vida do paciente.

No tratamento farmacoldgico do comportamento agressivo, da




agitagdo e da impulsividade varias sdao as drogas que podem ser
empregadas: Estabilizadores do humor como o Carbonato de litio,
anticonvulsivantes, como a Carbamazepina ou Valproato de Sédio e
antipsicéticos, como a Clorpromazina, o Haloperidol, a Risperidona e a
Clozapina. A Ritalina s6 este indicado quando existe associa¢do
confirmada com TDAH, uma entidade nosoldgica bem especifica cujos
critérios diagndsticos estdo definidos no CID 10 e no DSM IV.

Transtorno Hipercinético:

Conceito: Os transtornos Hipercinéticos sdao descritos 102 edicao
Cdodigo Internacional de Doengas da OMS (CID 10) sob o cédigo F 90.
Referem-se a um grupo de transtornos neuropsicobiolégico, de causas
genéticas, cujos sintomas sempre aparecem na infincia e podem
acompanhar o individuo por toda a sua vida. Sdo caracterizados por um
comportamento hiperativo com inquietacdo excessiva e atividade além
da esperada dentro de um determinado contexto. Esta hiperatividade é
usualmente acompanhada por comprometimento da atencdo com
distraibilidade acentuada e incapacidade em dar sequencia a uma
determinada tarefa. Os sintomas afetam, em grau variavel, o
funcionamento cognitivo, emocional, social e académico do paciente. O
mais comum dentre estes transtornos é o Transtorno de Déficit de
Atencdo com Hiperatividade (TDAH), descrito no CID 10 com o cddigo
F90.0. E comum a associacdo entre transtorno hipercinético e deficiéncia
mental.

Tratamento: Qualquer plano de tratamento de tratamento para a
TDAH deve envolver necessariamente uma abordagem comportamental,
psicoterapéutica e psicopedagégica, especialmente para criancas
menores de 6 anos, quando o tratamento farmacolégico sé é indicado
apds auséncia de resposta aos tratamentos ndao farmacoldgicos. Os
estimulantes do Sistema Nervoso Central (SNC) como o metilfenidato e
os anfetaminicos constituem a primeira op¢ao de tratamento. A
literatura demonstra que a eficacia e o perfil de efeitos colaterais sdo
muito semelhantes entre os diversos estimulantes do SNC disponiveis.
Uma segunda opcdo medicamentosa para o tratamento de transtornos
hipercinéticos é a atomoxetina. Constatado refratariedade a estes
farmacos, pode ser indicado uso de medicamentos simpaticomiméticos.
Nado foram encontradas na literatura evidencias cientificas minimamente
consistentes que corroborem a indicacdo de antipsicoticos ou
anticonvulsivantes paratratamento de um transtorno hipercinético.




RESPOSTA AOS
QUESITOS

1) Os medicamentos solicitados (Risperidona 2mg e
Topiramato 25mg) sdo aprovados pela Anvisa?

A Risperidona é autorizada pela ANVISA para uso nas seguintes
indicagbes: no tratamento de uma ampla gama de sintomas
esquizofrénicos; no tratamento de curto prazo para a mania aguda ou
episddios mistos associados ao transtorno bipolar; no tratamento de
transtornos do comportamento em pacientes com deméncia nos quais
os sintomas tais como agressividade (explosdo verbal, violéncia fisica),
transtornos psicomotores (agitacdo, vagar) ou sintomas psicoticos sao
proeminentes; no tratamento de irritabilidade associada ao transtorno
autista, em crianc¢as e adolescentes, incluindo sintomas de agressao a
outros, auto agressao deliberada, crises de raiva e angustia e mudancga
rapida de humor. Apesar de ndo descrito claramente em bula autorizada
pela ANVISA, pela semelhanca clinica, podemos inferir que a
Risperidona também pode ser indicada em deficientes mentais com os
mesmos sintomas de deméncia ou de autismo acima descritos
(agressividade, transtornos  psicomotores, sintomas  psicéticos,
irritabilidade, mudancas rapidas de humor).

O Topiramato é autorizado pela ANVISA para o tratamento de
diferentes apresentacdoes da epilepsia e no tratamento profilatico da
enxaqueca. Demais indicacdes configuram uso “off-label”. Assim, apesar
de usada por alguns clinicos no controle da impulsividade associada a
transtornos mentais variados, como, por exemplo, na deficiéncia
mental, ela ndo é licenciada pela ANVISA para este uso bem como nao
existe trabalhos cientificos consistentes que corroborem esta
indicagdo. O Topiramato também nao é licenciado pela ANVISA para
tratamento de transtornos hipercinéticos.

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

Nao

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

A Risperidona esta incluida no RENAME, sendo Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica, incluido no protocolo de
tratamento da esquizofrenia refratdria. O Topiramato também esta
incluido no RENAME como Componente Especializado da Assisténcia




Farmacéutica incluido no protocolo de tratamento da epilepsia
refrataria. Ambos sdo disponibilizados pela Secretaria Estadual de
Saude para pacientes que preenchem critérios de inclusdo nos
protocolos acima citados, o que ndo é o caso do Requerente.

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

Ambos os medicamentos sdo produzidos e/ou distribuidos por
empresas nacionais, estando disponivel no pais, além dos
medicamentos de referencia (Risperdal® e Topamax®), similares e
genéricos.

5)Qual o prazo necessério para o seu fornecimento?
E possivel fornecimento imediato.
6) Qual o custo médio dos medicamentos solicitados?

Em Minas Gerais, o preco maximo ao consumidor estabelecido pela
ANVISA para caixa de 60 comprimidos de 25mg de medicamentos cujo
pricipio ativo é Topiramato varia entre R$26.53 e RS 138,10.

De acordo com o preco maximo ao consumidor estabelecido pela
ANVISA, o custo mensal em Minas Gerais do tratamento com 2mg/dia
com Risperidona varia entre R$24,85e R$244,51 .

7) Existem medicamentos similares fornecidos pela rede publica?

Ndo é fornecido pelo SUS para tratamento das doencas do
Requerente nenhum medicamento cujo principio ativo seja Risperidona
ou Topiramato.

Contudo, para tratamento de sintomas comportamentais associados a
Deficiéncia mental a rede publica disponibiliza uma ampla gama de
medicamentos como antipsicoticos (Haloperidol e Clorpromazina ),
estabilizadores do humor (Carbonato de litio) ou anticonvulsivantes
(Valproato de sédio e Carbamazepina). Para tratamento de Transtornos
Hipercinéticos, diversas secretarias de saude disponibilizam o
Metilfenidato, um estimulante do SNC.

8) Existe alguma outra observacéao a ser feita?

Nao foram encontradas na literatura evidencias clinicas minimamente
consistentes que corroborem a indicagdo do Topiramato ou da
Risperidona no tratamento de transtorno hipercinético .




Também ndo foram encontradas evidencias consistentes que
corroborem a indicacdo do Topiramato em detrimento aos demais
medicamentos disponibilizados pelo SUS no tratamento de sintomas
comportamentais da deficiéncia mental.

A Risperidona estd indicada no tratamento de transtornos de
comportamento associados a deficiéncia mental, se constatada
refratariedade ou intolerancia importante aos medicamentos
disponibilizados pelo SUS para tal finalidade.
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