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RESPOSTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Francisco Lacerda de Figueiredo
PROCESSO N°.: 00192234320188130624

SECRETARIA: Vara Unica

COMARCA: Sao Joéao da Ponte

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAOQ:

REQUERENTE: M.P.A.C.

IDADE: 10 anos

PEDIDO DA ACAO: Medicamentos - Concerta 18mg e Gaballon
DOENCA(S) INFORMADA(S): F70, G40

FINALIDADE / INDICACAO: Tratamento de déficit cognitivo; déficit de atenc&o
e disritmia cerebral.

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 13773

NUMERO DA SOLICITACAO: 2017.000740

Il - PERGUNTAS DO JUizO:

Viabilidade de Fornecimento dos medicamentos Concerta 18mg; Gaballon
lIl — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacao apresentada trata-se de paciente de 10 anos,

com diagnostico de déficit cognitivo; déficit de atencdo e disfuncdo do ritmo
cerebral, para a qual foi proposto tratamento continuo por tempo indeterminado
com o0 uso dos medicamentos requeridos: Concerta® (cloridrato de
metilfenidato), Oxcarbazepina e Gaballon® (Acido gama-aminobutirico,
cloridrato de lisina, cloridrato de tiamina, cloridrato de piridoxina e pantotenato
de célcio).

Os transtornos hipercinéticos caracterizam-se por grupo de transtorno de
inicio precoce, habitualmente durante os cinco primeiros anos de vida, falta de
perseveranca nas atividades que exigem um envolvimento cognitivo e

tendéncia a passar de uma atividade a outra sem concluir nenhuma, associados
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a uma atividade global desorganizada, incoordenada e excessiva. Os
transtornos podem se acompanhar de outras anomalias. As criancas
hipercinéticas sédo frequentemente imprudentes e impulsivas, sujeitas a
acidentes, e incorrem em problemas disciplinares mais por infracdes nao
premeditadas de regras que por desafio deliberado. Suas relagbes com 0s
adultos sdo frequentemente marcadas por uma auséncia de inibicdo social,
com falta de cautela e reserva normais. S8o impopulares com as outras
criangcas e podem se tornar isoladas socialmente. Estes transtornos se
acompanham frequentemente de um deficit cognitivo e de um retardo
especifico do desenvolvimento da motricidade e da linguagem. As
complicacdes secundarias incluem comportamento dissocial e perda de auto-
estima.

1) Concerta®: O metilfenidato é medicamento de primeira linha no tratamento
do transtorno hipercinético. O principio ativo do medicamento Concerta® e
também da Ritalina® é o metilfenidato.

N&o h& qualquer evidéncia cientifica que dé suporte a alegacéo de que
um determinado individuo tenha resposta terapéutica adequada a uma
apresentacdo farmacéutica, como o Concerta®, e ndo a outra, como 0
metilfenidato.

As principais diferencas entre os dois medicamentos citados dizem
respeito a dose e a formulacdo farmacéutica do principio ativo, que gera
efeitos na velocidade de liberacdo do principio ativo e, portanto, a durag¢éo do
efeito.

Quanto a dose, a primeira, do metilfenidato de liberacdo imediata
(Ritalina®), menor, de 10 mg, e a segunda, do Concerta®, de 18 mg, fazem
com que o segundo seja potencialmente mais eficaz. Quanto a formulacéo
terapéutica, o Concerta® tem tempo de acao maior, 0 que permite que seja

utilizado em dose Unica diaria, enquanto que o metilfenidato de liberacao
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imediata tem duracdo de acao de aproximadamente 4 horas, gerando
necessidade de uso de até trés vezes ao dia para a mesma duracgao do efeito.

O Concerta®, formulacédo farmacéutica do metilfenidato de liberagéao
prolongada, tem a mesma acéo terapéutica que o metilfenidato de liberacdo
imediata (Ritalina®), sendo o ultimo de menor custo. Alternativas disponiveis
no SUS, como a nortriptilina, séo sabidamente menos eficazes.

O tratamento com Concerta® oferece ao paciente o conforto de uso de
dose Unica diaria, sem necessidade de repeticdo da dose, para maior duracéo
de efeito, e atenuacdo de efeitos colaterais em funcédo de menores picos
plasmaticos. Entretanto, o proprio metilfenidato de liberacdo imediata pode
gerar controle sintomatoldégico adequado com ajuste de dose até atingir
resposta terapéutica adequada e distribuicdo das doses de acordo com a
demanda do paciente.

Atroca de uma formulagao para outra tem a vantagem de reduzir efeitos
colaterais e facilitar a administracdo, realizada em dose Unica diaria, estando
indicado nos casos em que estas questdes sejam relevantes para 0 sucesso
terapéutico. Ha aumento significativo dos custos do tratamento decorrentes da
opcao pela formulacao de liberacdo prolongada.

2) Oxcarbazepina: ndo disponivel no SUS, a oxcarbazepina € um
anticonvulsivante, indicado no controle de diversas crises epiléticas e com
indicacdo secundaria no tratamento de transtorno afetivo bipolar e dor
neuropatica. Nao existe nenhuma comprovacao cientifica referente a indicacao
de oxcarbazepina no tratamento de déficit de atencdo com hiperatividade e seu
uso com esta finalidade n&o é aprovado pela ANVISA.

Os usos aprovados pela ANVISA séo para o tratamento de:

1. Crises parciais (as quais envolvem os subtipos simples, complexos e crises
parciais evoluindo para crises com generalizacdo secundaria).

2. Crises tonico-clonicas generalizadas, em adultos e criancas com mais de um

més de idade.
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3. E indicado como uma droga antiepiléptica de primeira linha para uso como
monoterapia ou terapia adjuvante. Pode substituir outras drogas antiepilépticas
guando o tratamento usado néao for suficiente para o controle da crise.

CASO o medicamento seja usado fora de tais indicacdes, configurar-se-a uso

fora_da bula, ndo aprovado pela ANVISA. O SUS oferece os seguintes

medicamentos anticonvulsivantes: valproato de sédio ou acido valproico,
carbamazepina, clonazepam, diazepam, fenitoina, fenobarbital, por meio do
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, que é a primeira linha de
cuidado medicamentoso do sistema. Para a doenca epilepsia (CID10: G40.0,
G40.1, G40.2,G40.3, G40.4, G40.5, G40.6, G40.7, G40.8).

3) Gaballon®: possui registro na ANVISA sob o nimero 1565100400029, néao
disponivel no SUS. Conforme descricdo de bula, Gaballon® destina-se ao
tratamento do desgaste fisico e mental e como antianorético na diminuicédo do
apetite decorrente da deficiéncia vitaminica. Nao foram identificados elementos
técnicos indicativos de imprescindibilidade do uso da medicacdo requerida
para a finalidade pretendida.
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