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RESPOSTA RAPIDA 405/2014

Informac0es sobre Tratamento do Transtorno
afetivo bipolar Lamitor® CARBOLITUM 450mg,

OXCARBAZEPINA 60mg

Dra. Juliana Mendes Pedrosa
Juiza de Direito de Itambacuri

SOLICITANTE
NUMERO DO N° 0327.13.002663-3
PROCESSO
DATA 23/07/2014

Bom dia, me chamo Clayton Jorge Abu Kamel e sou escrivdao da Vara Civel da
Comarca de ltambacuri — MG. Por determinac¢do da Dr2. Juliana Mendes
Pedrosa, Juiza de Direito, estou enviando o presente e-mail, solicitando
informacd@es para subsidiar a decisdo dos autos sob o n2 0327.13.002663-3.

SOLICITACAO Pois bem, versam os autos sobre o pedido de fornecimento gratuito de

medicamento, requerido por D. D. S., em desfavor do Municipio de Itambacuri.

Narra a inicial que o(a) requerente sofre de problemas psiquiatricos,
necessitando fazer uso continuo de CARBOLITUM 450mg, OXCARBAZEPINA
60mg e LAMITOR 200mg.

O médico subscritor do diagndstico, afirmou que o(s) medicamento(s) ndo
podem ser substituidos por nenhum genérico ou similar.

Nesse sentido, gostaria de informacdes sobre o que é(sdo) a(s) doenca(s)
acometida(s) ao requerido, Qual a profilaxia adequada. Por quem é(sdo)
fornecido(s) o(s) medicamento(s) CARBOLITUM 450mg, OXCARBAZEPINA 60mg
e LAMITOR 200mg e se ele(s) pode(m) ser substituido(s) por genérico(s) ou
outro(s) de mesmo efeito. Por fim, se possivel, gostaria que me enviassem o
valor de mercado do(s) medicamento(s).

Clayton Jorge Abu Kamel Escrivdo Judicial Matricula PJPI- 9627-1




CONSIDERACOES

INICIAIS

F 31 Transtorno Afetivo Bipolar

Diagnéstico:

O Transtorno Afetivo Bipolar (TAB), denominado originalmente de Psicose
Maniaco-Depressiva, € uma doenca psiquidtrica caracterizada por episddios
repetidos de mania, de depressdo ou mistos. Ou seja, para diagndstico de
Transtorno Afetivo Bipolar o paciente deve ter apresentado um ou mais
episédios de depressdao e, no minimo, um episdédio de mania. A euforia ou
alegria patoldgica e a elagdo do humor com aumento mérbido da energia, a
aceleracdo das funcgbes psiquicas (taquipsiquismo) com exacerbacdo das
atividades constituem a base da mania, que pode se manifestar como agitacado
psicomotora, exaltacdo, loquacidade, arrogancia, irritabilidade, desinibi¢cdo
social e/ou sexual e, eventualmente ideagdo delirante megalomaniaca
secundaria a elacdo do humor. A depressdo se caracteriza por uma
multiplicidade de sintomas afetivos, instintivos, neurovegetativos, ideativos e
cognitivos, relativos a autovaloragdo, a psicomotricidade, a vontade, estando
ou ndo presentes sintomas psicoticos como delirios e alucinagdes. Dentre estes
sintomas, destaca-se o rebaixamento do humor (tristeza persistente),
diminuicdo da energia e da atividade. Em alguns casos, sintomas de mania e
depressdo estdo presentes em um mesmo episédio simultaneamente ou
alternando rapidamente em um mesmo dia. Sdo os chamados episddios mistos.

De acordo com o CID 10 o cédigo F 31 é atribuido para diagndstico da
Transtorno afetivo bipolar. Um terceiro digito é usado para especificar o tipo e
gravidade do episédio atual .

Tratamento:
O objetivo do tratamento dos episddios agudos do Transtorno afetivo bipolar

é a remissdo dos sintomas afetivos (depressdo ou exaltagdo do humor) e a
melhora geral do quadro psiquico do paciente de tal forma que persistam no
maximo dois sintomas de intensidade leve.

O objetivo principal do tratamento de manuten¢do é prevenir as crises a
agudas, reduzindo a incidéncia de sintomas residuais, o risco de suicidio e
melhorando o funcionamento psicossocial do paciente. Como o Transtorno
Afetivo Bipolar é uma doenga por definigdo crénica e recorrente, o tratamento
de manutencdo estd indicado para todos os pacientes por tempo
indeterminado.

1 - Episddios agudos

1.1 Mania - O tratamento de primeira linha dos episédios agudos de mania é
o Carbonato de litio, o mais antigo farmaco no tratamento do transtorno
bipolar, mais bem estudado e com eficacia mais vastamente comprovada. O
Carbonato de litio estd incluido na Relagdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME), sendo disponibilizado pelo SUS pelas secretarias




municipais e estaduais de saude. Uma segunda opc¢do no tratamento da mania
aguda, por ter um maior efeito sedativo e um inicio de agdo mais rapido é o
Valproato de Sddio, também incluido na RENAME. Em casos de mania grave
e/ou refrataria, esta indicado o uso de antipsicéticos tipicos ou atipicos ou de
benzodiazepinicos como terapia adjuvante Os antipsicéticos de primeira
geracao Haloperidol e a Clorpromazina estdao incluidas no RENAME, sendo,
portanto, usualmente disponibilizados pelas Secretarias Municipais e Estaduais
de Saudde. Também os benzodiazepinicos Diazepan e Clonazepan estdo
incluidos na RENAME, sendo, portanto, usualmente disponibilizados no SUS.

1.2 Depressao - O tratamento dos episodios agudos de depressdo deve
incluir o uso de antidepressivos. Ndo existem diferencas significativas no que se
refere a eficdcia dos inUmeros antidepressivos disponiveis, mas, assim como no
tratamento dos episddios depressivos em geral, os antidepressivos de primeira
linha sdo usualmente os Inibidores Seletivos da Recaptacdo da Serotonina
(ISRS), destacando-se entre eles a Fluoxetina , medicamento incluido no
RENAME e disponibilizado pelo SUS. Constatado refratariedade ao tratamento
com um ISRS (uso em doses maximas terapéuticas por um periodo minimo de 6
semanas), este pode ser substituido por um segundo medicamento do mesmo
grupo farmacolégico ou por um antidepressivo de outro grupo, como os
Antidepressivos triciclicos (ADT), ou por um dos Inibidores da Recaptagdo da
Serotornina e Noradrenalina (IRSN), ou os Inibidores das Monoaminoxidades
(IMAOs) ou ainda por um antidepressivo atipico, como a Mirtazapina ou a
Bupropiona. Além da Fluoxetina, O SUS disponibiliza trés antidepressivos do
grupo dos ADT, quais sejam a Amitriptilina, a Clomipramina e a Nortriptilina,
medicamentos estes incluidos ndo s6 na RENAME como na lista de
medicamentos essenciais da OMS.

Os antidepressivos em monoterapia devem ser evitados no TAB em fungado
do risco de uma viragem maniaca (o paciente pode passar rapidamente de um
episddio depressivo para um episédio maniaco). Assim, deve estar associado a
um estabilizador do humor ou a um agente antipsicotico.

2 — Terapia de Manutencao

A Terapia de Manuten¢ao consiste usualmente no mesmo esquema
terapéutico usado com sucesso no controle do episddio agudo. O Carbonato de
litio é indiscutivelmente o farmaco de primeira linha no tratamento de
manutencdo do transtorno afetivo bipolar, sendo incluido no RENAME e
disponibilizado pelo SUS em unidades de saide municipais e estaduais. Outras
opc¢Oes terapéuticas sdo os anticonvulsivantes como a Lamotrigina, a
Carbamazepina e o Valproato de Sédio, sendo este Ultimo a segunda opgdo
indicada pela Organizacdo Mundial de Saude. O Valproato de Sdédio esta
incluido no RENAME, devendo, portanto, ser disponibilizado pelo SUS.
Antipsicéticos de segunda geracdo, como a Risperidona, a Olanzapina e a




Quetiapina, também estdo indicados na terapia de manutengao do TAB. O uso
de antidepressivo na terapia de manutencgao é controverso.

Apesar de a OMS recomendar sempre que possivel o tratamento com
monoterapia (uso de apenas um medicamento no controle de determinada
doenca), em alguns casos o tratamento com uma Unica droga ndo é suficiente
para controlar as recidivas. Nestes casos, esta indicada a terapia combinada.
Sdo varias as opgdes neste sentido, sendo que a associacdo Carbonato de litio e
Valproato de sédio, ambos os medicamentos disponiveis no SUS, estdo entre as
mais bem indicadas. A associacdao Carbonato de litio ou Valproato de Sédio e
um antipsicético de segunda geracdo é também uma boa opc¢do terapéutica,
cuja superioridade dos beneficios em relacdo ao Carbonato de litio ou o
Valproato isoladamente s3o corroborados por evidencias cientificas
consistentes.

Uma das causas mais frequentes de recidivas dos episédios agudos do TAB é o
uso inadequado dos medicamentos em longo prazo ou o abandono do
tratamento. Desta forma, abordagens psicossociais e informacdes
sistematizadas com esclarecimentos do paciente e de seus familiares acerca da
doenca e da necessidade de tratamento continuo sdo indispensdveis para
melhora do prognéstico.

ESCLARECIMENTOS
SOBRE OS
MEDICAMENTOS

Lamotrigina

Principio ativo: Lamotrigina

Medicamento de referencia: Lamictal®

Medicamentos Similares: Lamitor®, Leptico®, Neural®, Nortrigin®, Lamoctril®,
Lamotrigin®

Genéricos: Disponiveis no Brasil

Grupo Farmacoldgico: A Lamotrigina é um agente antiepilético da classe das
feniltriazinas

Indicagbes e autorizagdo da ANVISA: O Neural® é um medicamento
antiepiléptico indicado para o tratamento de crises parciais e crises ténico-
clénicas generalizadas, ndo satisfatoriamente controladas com outras drogas
antiepilépticas, sendo autorizada pela ANVISA para tal uso.

Apesar de alguns estudos cientificos indicarem seu uso também no
tratamento do transtorno afetivo bipolar, principalmente no tratamento de
manutencdo, seu uso para tal fim ndo é autorizado pela ANVISA, consistindo,




portanto,em uso fora de bula.

Custo: Em Minas Gerais, o preco maximo ao consumidor definido pela ANVISA
para caixa de 30 comprimidos de 100mg de medicamentos que tém como
principio ativo a Lamotrigina varia entre R$ 52,12 e RS 185,17. O preco maximo
ao consumidor definido pela ANVISA para caixa de 30 comprimidos de 100mg
de Neural® é de RS 76,97.

Fornecimento pelo SUS: A Lamotrigina consta na lista medicamentos da
assisténcia farmacéutica especializada do Ministério da Sadde e é
disponibilizada pelo SUS através da Secretaria Estadual de Saude
exclusivamente para tratamento da Epilepsia refrataria, de acordo com
protocolo especifico.

Substitutibilidade: A Lamotrigina pode ser substituida por um dos vdrios
psicofdrmacos disponiveis no SUS que sdo indicados para o tratamento do
Transtorno Afetivo Bipolar como Carbonato de litio, Valproato de Sédio,
Carbamazepina e Haloperidol.

Carbolitium® CR

O Carbonato de litio € um agente Estabilizador do Humor

O Carbonato de litio é autorizado pela ANVISA para as seguintes indicagdes:
tratamento de episddios maniacos nos transtornos bipolares; no tratamento de
manutengdo de individuos com transtorno bipolar, diminuindo a frequéncia dos
episédios maniacos e a intensidade destes quadros; na profilaxia da mania
recorrente; prevencdo da fase depressiva e tratamento de hiperatividade
psicomotora.

O Carbonato de litio consta na RENAME na apresentacao de 300mg e,
portanto, o Ministério da Saude recomenda sua disponibilizacdo pelo SUS
através das Secretarias Municipais de Saude.

Carbolitium® CR tem a dosagem de 450mg
Preco: R$30,81 a R$38,89 30 comprimidos

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 secunddrios, também ndo 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 ambito do SUS. E
consenso que este farmaco apresenta o mesmo mecanismo de acdo da
carbamazepina (inibicdo dos canais de sédio e dos canais de célcio).

Preco Trileptal 600mg: 68,00 a R$95,20

CONCLUSAO

CONCLUSAO

v' 0 SUS disponibiliza diversos medicamentos para o tratamento do
Transtorno afetivo bipolar;

v/ 0 SUS disponibiliza o Carbonato de litio (Carbolitium®) e o Valproato de
sédio, medicamentos de primeira linha para o tratamento do
Transtorno afetivo bipolar e de eficidcia e seguranca vastamente
comprovadas.

v Quando ineficazes em monoterapia, estes medicamentos podem ser
associados a antipsicéticos atipicos ou tradicionais, ou a
anticonticonvulsivantes (lamotrigina ou carbamazepina);

v O anticonvulsivante Lamitor® (Lamotrigina) ndo é um medicamento
de primeira linha para o tratamento de Transtorno depressivo bipolar e
nem ¢ autorizado pela ANVISA para este uso. Contudo, é uma
alternativa terapéutica, com bons niveis de evidéncia, uma vez
comprovada refratariedade aos medicamentos de primeira linha em
monoterapia ou associagao.

v O anticonvulsivante oxcarbazepina ndo é um medicamento de
primeira linha para o tratamento de Transtorno depressivo bipolar.
Contudo, é uma alternativa terapéutica uma vez comprovada
refratariedade aos medicamentos de primeira linha em monoterapia ou
associagao.




v' Carbamazepina e oxcarbazepina tém eficacia e tolerabilidade
similares.

v A carbamazepina é disponibilizada nas unidades bdésicas de
saude.

v' A lamotrigina ndo ¢ disponibilizada pelo SUS para esta
finalidade.

v" Nao ha evidéncia da eficacia e seguranca da associagao destes
trés psicofarmacos.

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.

Caso haja algum evento adverso é responsabilidade do profissional de satde
a notificagdo junto a ANVISA. Ver consideragées abaixo.
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Abordagem complementar
Medicamentos de Referéncia

O Medicamento de Referéncia é produto inovador registrado no érgdo federal
responsavel pela vigilancia sanitaria e comercializado no Pais, cuja eficacia, seguranca
e qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao 6rgado federal competente,
por ocasido 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 eficacia, 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
guando 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 féormula. Para serem
registrados, os genéricos sdao submetidos a um rigido controle de qualidade, que
assegura que o consumidor terd resultados exatamente iguais aos do remédio de
referéncia.

Todo laboratério que pretenda produzir um medicamento genérico deve submeter-se
a uma inspecdo de boas praticas de fabricacdo, que analisa as condi¢des estruturais,
técnicas e higiénicas da industria. O medicamento a ser produzido passa por testes de
gualidade 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
ndo houver diferenca entre a velocidade e extensdo de absorcio dos dois
medicamentos, isto quer dizer que eles sdo intercambiaveis*.

Medicamentos Similares

Os medicamentos similares, tal como os genéricos, tém o mesmo principio ativo do
medicamento de referéncia. Desde 2003, com a publicagdo da Resolugao RDC



134/2003 e Resolug¢do RDC 133/2003, os medicamentos similares devem apresentar os
testes de biodisponibilidade relativa e equivaléncia farmacéutica para obtencdo 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 qualidade que asseguram a manutencao da qualidade dos lotes
industriais produzidos. Todos os medicamentos similares passam pelos mesmos testes
gue o medicamento genérico.



