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SOLICITANTE
NUMERO DO Autos n°. 0335.14.1535-5
PROCESSO
DATA 23/07/2014

Ao NATS,
Solicito parecer acerca do(s) insumo(s) em uso pela parte autora quanto ao
fornecimento e substituibilidade, no prazo de quarenta e oito horas, conforme
documentos médicos que seguem anexo.

SOLICITAQAO Atenciosamente,

Herilene de Oliveira Andrade
Juiza de Direito
Comarca de Itapecerica

Obs: Solicitacdo de Topiramato (Amato®) e Clobazan. Nao hda descricdo
da patologia do paciente. Como a indicagdo mais usual para estes dois
medicamentos seria epilepsia, o parecer serd a partir desta hipdtese.

A prescri¢ao esta em anexo, abaixo.

Epilepsia

Epilepsia € uma doenca cerebral cronica causada por diversas etiologias
e caracterizada pela recorréncia de crises epilépticas ndo provocadas.
Esta condicdo tem consequéncias neurobioldgicas, cognitivas,




CONSIDERACOES

INICIAIS

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. A
incidéncia estimada na popula¢do 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 S3o Paulo e de 16,5:1.000 para
epilepsia ativa em Porto Alegre.

Topiramato

O topiramato apresenta um largo espectro de eficacia, e sua estrutura é
distinta da dos outros anticonvulsivantes, tendo sido implicado em varios
mecanismos de acdo, incluindo blogueio dos canais de sdédio
dependentes de voltagem, modulacdo negativa dos canais de célcio tipo-
L, ativacdo da condutancia do potdssio, potencializacdo da acdo inibitdria
GABAérgica, além de antagonismo a receptores glutamatérgicos e
inibicdo da anidrase carb6nica(55).

Indicagdes do PCDT de Epilepsia do Ministério da Saude::

- Monoterapia para crises focais ou primariamente TCGs em pacientes
mais de 10 anos de idade com intolerancia ou refratariedade a outros
medicamentos de primeira linha.

-Terapia adjuvante para crises focais, primariamente generalizadas ou
crises associadas com a sindrome de Lennox-Gastaut em pacientes mais
de dois anos de idade.

Este listada na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) e faz
parte do componente especializado, portanto, de responsabilidade de
dispensacdo da Secretaria estadual de Saude.




CLOBAZAM

Clobazam — Pertence a classe dos benzodiazepinicos.

Esta associada com o desenvolvimento de tolerdancia, o que limita a sua
utilidade no tratamento da epilepsia cronica.

E aprovado pelo FDA dos EUA apenas para como uma terapia adjuvante em
pacientes maiores de 2 anos de idade com sindrome de Lennox-Gastaut (LGS).
Em outros paises é utilizado como adjuvante para o tratamento de crises
parciais.

Possiveis desvantagens sdo o desenvolvimento de tolerdncia em 40% dos casos,
risco elevado de dependéncia fisica e psicolégica e potenciais problemas
relacionados a sua retirada (abstinéncia).

Revisdo sistematica descrita no PROTOCOLO CLINICA E DIRETRIZ TERAPEUTICAS
para EPILEPSIA do Ministério da Saude concluiu que o clobazam como agente
anticonvulsivante adjuvante pode reduzir a frequéncia de crises nas epilepsias
focais. No entanto, o estudo ndao define que tipo de paciente podera se
beneficiar mais com o farmaco, nem o periodo de tempo em que o beneficio se
mantera.

Este listado na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) e faz
parte do componente especializado, portanto, de responsabilidade de
dispensacdo da Secretaria estadual de Saude.

CONCLUSAO E
REFERENCIAS

Topiramato

Topiramato 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.

Clobazan

Ainda ndo ha muita seguranca estabelecida para o uso cronico do
Clobazan no tratamento da epilepsia;




Esta listado no RENAME e faz parte do componente especializado,
portanto de responsabilidade de dispensacdo da Secretaria estadual de
Saude.

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

No PCDT ha diversos medicamentos indicados como medicamentos
de 12 linha para tratamento da Epilepsia, listados na Relagao Nacional
de Medicamentos Essenciais no Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica (CBAF), portando de dispensagdo pelos municipios.

CBAF: Carbamazepina, Hidantoina, Fenobarbital,Clonazepan, Acido
Valproico.

Topiramato e Clobazan estao relacionados no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica, portanto disponibilizados
apenas mediante protocolos, e dispensados pela Secretaria Estadual
de Saude;

Recomendagao: O tratamento deve ser orientado pelo PCDT

de Epilepsia do Ministério da Saude.
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