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RESPOSTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiza de Direito Dr HAROLDO PIMENTA
PROCESSO N°.01183726720178130035
SECRETARIA: 3a Vara do JESP de Araguari

COMARCA: Araguari -MG

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: WFM

IDADE: 38

PEDIDO DA ACAO: Medicamento: lacosamida

DOENCA(S) INFORMADA(S): G 40.9

FINALIDADE / INDICACAO: Medicamentos indicados para o tratamento de
epilepsia

REGISTRO DO PROFISSIONAL PRESCRITOR: CRMMG n°70306

Il - PERGUNTAS DO JUIZO:

1) O medicamento VIMPAT (lacosomida)100 mg é indicado para o tratamento

da eplepsia de dificil controle?

2) Considerando que o pre¢co médio do medicamento € R$213,29 a caixa com
28 comprimidos, existe outro medicamento com mesmo principio ativo por
menor preco?

3) Existe outro farmaco que possa ser adquirido pelo SUS para o tratamento
da referida doenca?

Consideracodes:

A associagdo dos farmacos solicitados constitui-se em uma das combinacgfes
terapéuticas para o tratamento da epilepsia de dificil controle. A farmacoterapia é a
base do tratamento da epilepsia, todas as drogas antiepilépticas possuem vantagens
e desvantagens em relacdo a efetividade, farmacocinética, farmacodinamica,

tolerabilidade, potencial de interagdes medicamentosas e efeitos adversos.
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O controle satisfatério da epilepsia leva a melhora da qualidade de vida a curto e
longo prazo, propiciando uma maior possibilidade de menor
prejuizo/comprometimento do desenvolvimento neuroldgico do paciente.

Os efeitos adversos descritos (sonoléncia, sedacdo, fadiga, alteracoes
comportamento, prejuizo cognitivo, alteragdes motoras, entre outros) sdo proprios
dos farmacos utilizados para o tratamento da epilepsia, 0s medicamentos solicitados,
nao estao isentos de tais efeitos.

A frequéncia e intensidade da ocorréncia dos efeitos adversos, varia conforme a
dosagem, interagcdo medicamentosa, tolerancia individual, entre outros fatores. Para
as crises generalizadas, o &acido valproico permanece como farmaco de
primeira escolha. A selecdo do farmaco devera levar em consideracdo outros
fatores além da eficacia, tais como efeitos adversos, especialmente para alguns
grupos de pacientes (criangas, mulheres em idade reprodutiva, gestantes e idosos),
tolerabilidade individual e facilidade de administragdo. . Mesmo utilizando
farmacos adequados ao tipo de crise, um controle insatisfatorio ocorre em
cerca de 15% dos pacientes com epilepsia focal, sendo estes candidatos a
tratamento cirurgico da epilepsia. Em caso de falha do primeiro farmaco, deve-
se tentar sempre fazer a substituicdo gradual por outro, de primeira escolha,
mantendo-se a monoterapia. Em caso de falha na segunda tentativa de tratamento
em monoterapia, pode-se tentar a combinac¢do de dois farmacos anticonvulsivantes
conforme evidéncias de beneficio em estudos de nivel | e como indicado no
protocolo da SES. Poucos pacientes parecem obter beneficio adicional com a
associacdo de mais de dois farmacos, por isso, tal conduta nédo esta
preconizada neste Protocolo. Em um estudo prospectivo, 47% de 470 pacientes
em tratamento inicial se beneficiaram com o primeiro farmaco, 13% com o segundo e
apenas 3% com associacdo de dois farmacos. Entretanto, outros autores relatam
controle adicional de crises em 10%-15% dos pacientes refratarios a monoterapia
com acréscimo do segundo farmaco.

Em casos de pacientes refratarios a tratamentos medicamentosos (persisténcia
de crises epilépticas apesar do uso de dois farmacos anticonvulsivantes de
primeira linha, em doses adequadas), 0s seguintes procedimentos sao auxiliares

na investigacéo e conduc¢ao dos casos:
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- RM do encéfalo obrigatdria para pacientes com epilepsias focais refratarias,
para os quais a presenca de uma lesédo cerebral € forte preditor de refratariedade a
tratamento medicamentoso em monoterapia;

- diario de registro de crises, medida importante para a determinacéo de
refratariedade;

- relatorio médico, com descricdo dos medicamentos e doses maximas
previamente empregadas no tratamento; e

- teste psicométrico para casos de efeitos cognitivos negativos provocados

pelo uso de medicamentos convencionais.

Doentes psiquiatricos Depressdo e ansiedade séo frequentemente sub
diagnosticados em pacientes epilépticos, especialmente nos refratarios. Nestes
pacientes, é seguro utilizar tanto medicamentos inibidores da recaptacao sinaptica da
serotonina como ansioliticos.

O objetivo do tratamento da epilepsia é propiciar a melhor qualidade .No caso em
tela o paciente esta em uso de quatro medicamentos e a literatura recomenda

monoterapia ( “* Em um estudo prospectivo, 47% de 470 pacientes em tratamento
inicial se beneficiaram com o primeiro farmaco, 13% com o segundo e apenas 3%
com associacdo de dois farmacos. Entretanto, outros autores relatam controle
adicional de crises em 10%-15% dos pacientes refratarios a monoterapia com
acréscimo do segundo farmaco”) .De todos fontes consultadas, CONITEC, ;
guidelines para tratamento de epilepsia; protocolos para tratamentos de
epilepsia nenhuma contempla a associacdo de todas as drogas solicitadas.
Todas as drogas descritas séo utilizadas para tratamento da epilepsia mas néo
com estas associacfes . Nos casos de refratariedade severa devera se
guestionado adesdo ao tratamento, bem como dosagem sérica das medicacdes
para avaliar a efetiva administracao antes da incorporacao de multiplas terapias.

No caso em tela o paciente esta uso de acido valproico 500 mg 8/8 hs, lacosamida
100 mg 8/8 hs, topiramato 100 mg 8/8 hs, carbamazepina 400 mg 8/8 hs. A
carbamazepina induz a metabolizacdo do acido valproico podendo reduzir seu nivel
sérico e sua eficacia; ou seja uma droga esta “anulando a outra”’. Existe a
possibilidade da carbamazepina induzir a metabolizagcdo das outras drogas.

1) O medicamento VIMPAT (lacosomida)l00 mg € indicado para o
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tratamento da epilepsia de dificil controle? Sim. Observamos no site do
CONITEC que as lacosamida esta em processo de avaliacdo e esta indicada
como terapia adjuvante para epilepsia focal em pacientes com falha no tratamento
com monoterapia . Nao esta indicado o uso na associagéo prescrita neste caso. No
caso desta solicitacdo esta indicado uma revisdo do diagndstico como sugerido no
protocolo:

- RM do encéfalo obrigatoria para pacientes com epilepsias focais refratarias, para
0S quais a presenca de uma lesdo cerebral é forte preditor de refratariedade a
tratamento medicamentoso em monoterapia;

- diario de registro de crises, medida importante para a determinacao de
refratariedade;

- relatério médico, com descricdo dos medicamentos e doses maximas previamente
empregadas no tratamento; e

- teste psicométrico para casos de efeitos cognitivos negativos provocados pelo uso
de medicamentos convencionais.

Regra geral a hipétese mais provavel para refratariedade € a ndo adesdo ao
tratamento; desta foram esta indicado a dosagem sérica das drogas.

2) Considerando que o preco médio do medicamento € R$213,29 a caixa com
28 comprimidos, existe outro medicamento com mesmo principio ativo por
menor preco? Nao.

3) Existe outro farmaco que possa ser adquirido pelo SUS para o tratamento
da referida doenca? Sim; clobazam, etossuximida, gabapentina,
primidona,.carbamazepina fenobarbital, &acido valproico, topiramato,

lamotrigina , vigabatrina.

Il - REFERENCIAS:

1) CONITEC SUS http://conitec.gov.br/.

2). Ministério da Saude. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas —
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National Clinical Guideline C. National Institute for Health and Clinical
Excellence:Guidance. The Epilepsies: The Diagnosis and Management of the
Epilepsies in Adults andChildren in Primary and Secondary Care:
Pharmacological Update of Clinical Guideline 20.London: Royal College of
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