Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais
Av. Augusto de lima, 1549, 3° andar, sala P-358, Férum Lafayette
Belo Horizonte — MG CEP 30190-002

RESPOSTA TECNICA 2018.000639
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MMa. Juiza de Direito Drs. Natélia Discacciati Rezende
PROCESSO N°.: 0194180030893

SECRETARIA: Vara da Infancia e da Juventude

COMARCA: Coronel Fabriciano

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: JHSS

IDADE: 9

PEDIDO DA ACAO: MEDICAMENTOS: Trileptal 300mg, Keppra 250 mg e

Venvanse 30mg.

DOENCA(S) INFORMADA(S): Epilepsia e TDAH

FINALIDADE / INDICACAO: Tratamento de epilepsia e TDAH
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 53148
NUMERO DA SOLICITACAO: 2017.000639

Il — PERGUNTAS DO JUiZO:

1. Existe urgéncia na ministracdo dos medicamentos?

2. A rede publica fornece alternativas terapéuticas aos medicamentos?
Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

1. Ha urgéncia para a adminsitracdo da medicacédo de acdo anticonvulsivante, quais

sejam, Trileptal e Keppra, conforme relatorio do médico assistente. Ndo ha urgéncia
para administracéo do Venvanse.

2. O medicamento Trileptal, cujo principio ativo € a oxcarbamazepina, nao é
fornecido pelo SUS e néo faz parte do Rename.

A oxcarbamazepina tem indicacdo de bula como droga antiepiléptica de
primeira linha para uso como monoterapia ou terapia adjuvante e pode
substituir outras drogas antiepilépticas quando o tratamento usado nao for
suficiente para o controle da crise.

O medicamento oxcarbamazina ja foi analisado pela CONITEC-SUS, que
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deliberou por n&o incorporar a referida tecnologia no ambito do SUS. E
consenso que este farmaco apresenta 0 mesmo mecanismo de acdo da
carbamazepina (inibicAo dos canais de sédio e dos canais de calcio),
medicacao integrante da RENAME e disponibilizada pelo SUS. Nao houve
superioridade em eficacia da oxcarbazepina frente a outros farmacos
utilizados no tratamento da epilepsia (fenitoina, valproato, carbamazepina,
lamotrigina) que integram a RENAME.

Alternativamente a oxcarbamazepina, o SUS oferece os medicamentos
anticonvulsivantes: valproato de sédio ou acido valproico, carbamazepina,
clonazepam, diazepam, fenitoina, fenobarbital, por meio do Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica, que € a primeira linha de cuidado
medicamentoso do sistema.

O medicamento Keppra, cujo principio ativo é o levetiracetam, foi aprovado
pela CONITEC em seu relatério numero 248 de fevereiro de 2017, em
monoterapia para epilepsia focal em pacientes com falha no tratamento com
carbamazepina, podendo ser requerido por meio de solicitacdo fundamentada
de medicamento excepcional direcionado ao setor de medicamentos especiais
da secretaria estadual de saude.

Relatorio emitido pelo médico assistente e anexado a solicitagdo de nota
técnica indicou auséncia de eficacia da carbamazepina no tratamento em
questao.

A Portaria N° 56, DE 1° DE DEZEMBRO DE 2017 tornou publica a deciséo de
incorporar o levetiracetam para o tratamento da epilepsia, no ambito do Sistema
Unico de Salde — SUS.

AlLisdexanfetamina € medicacao aprovada pela ANVISA e comprovadamente
eficaz no tratamento do transtorno de Déficit de Atencéo e Hiperatividade, mas
nao esté listada na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME)
nao sendo, portanto, usualmente dispensadas pelas Unidades de Saude do

SUS. Também n&o se encontra na lista de medicamentos especiais de Alto
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Custo do Ministério da Saude, ndo existindo nenhum protocolo especifico para
sua liberacéo pelas Secretarias Estaduais de Saude.

Os estimulantes do SNC séo as drogas de primeira linha no tratamento do
transtorno hipercinético.

O Metilfenidato (Ritalina®) ndo integra o0 RENAME, n&do é amplamente
disponibilizado pelo SUS, mas é o tratamento mais comumente utilizado e
também o mais custo — efetivo.

Foi indicado histérico de tentativa de tratamento sem sucesso com
metilfenidato, alternativa terapéutica de menor custo que a lisdexanfetamina,
mas também néo disponibilizada pelo SUS.

A lisdexanfetamina (nome comercial Venvanse®, sem genéricos ou
similares) tem eficacia e perfil de efeitos colaterais semelhantes ao
metilfenidato, mas apresenta maior custo, conforme consulta aos precos de
medicamentos no portal da Anvisa.

Quanto as alternativas integrantes do RENAME 2017 e disponiveis no SUS, varios
estudos controlados confirmam a superioridade dos antidepressivos triciclicos,

especialmente a desipramina e em menor grau, a imipramina, a nortriptilina e a

amitriptilina no tratamento do TDAH, apesar de sua eficacia ser_inferior_aguela

observada com as medicacdes de primeira linha, citadas inicialmente. A eficacia dos

antidepressivos triciclicos, especialmente naqueles pacientes com comorbidade com
transtorno de ansiedade ou depressao ja foi consistentemente demonstrada (6).
Relatério emitido pelo médico assistente indicou falha terapéutica de antidepressivo
triciclico usado anteriormente, qual seja, a imipramina (Tofranil).

IV — CONCLUSAOQ:

O médico assistente, em relatério anexado a solicitacdo de nota técnica,
indicou historico de tentativa de tratamento com alternativas de menor custo e
disponibilizadas pelo SUS para o tratamento do requerente, sem sucesso.

Oxcarbazepina e Lisdexanfetamina nao integram a Rename e as alternativas
terapéuticas disponiveis no ambito do SUS mostraram-se, segundo relatério

emitido pelo médico assistente, ineficazes ou foram contraindicadas em funcéo
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de caracteristicas do quadro clinico do requerente.

O Levetiracetam foi incorporado ao SUS em seu componente especializado
para tratamento da epilepsia, conforme portaria N° 56, DE 1° DE DEZEMBRO
DE 2017.
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