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Informacdes sobre Oxcarbamazepina,
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Juiza de Direito
Comarca de Itapecerica
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NUMERO DO Autos n°. 0335.14.1273-3
PROCESSO
DATA 10/06/2014

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

SOLICITA(;AO documentos médicos que seguem anexo.

Atenciosamente,

Herilene de Oliveira Andrade
Juiza de Direito
Comarca de Itapecerica

Paciente com epilepsia refrataria, solicitando oxcarbamazepina, alem de
afirmar que os medicamentos genéricos sao sem efeito.




CONSIDERACOES

INICIAIS

Epilepsia

Epilepsia é uma doenca cerebral cronica causada por diversas etiologias
e caracterizada pela recorréncia de crises epilépticas ndo provocadas.
Esta condicdo tem consequéncias neurobiolégicas, cognitivas,
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 populagdao e que cerca de 30% dos pacientes sejam
refratdrios, 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 S3ao Paulo e de 16,5:1.000 para
epilepsia ativa em Porto Alegre.

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 secundarios, também ndao houve diferencas significativas
entre a oxcarbazepina e carbamazepina.

Uma revisao 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 fdrmaco apresenta o mesmo mecanismo de acdo da
carbamazepina (inibicdo dos canais de sédio e dos canais de cdlcio). Nao




houve superioridade em eficacia da oxcarbazepina frente a outros
farmacos utilizados no tratamento da epilepsia (fenitoina, valproato,
carbamazepina,lamotrigina)

Abordagem complementar
Medicamentos de Referéncia

O Medicamento de Referéncia é produto inovador registrado no d6rgao
federal responsdavel pela vigilancia sanitaria e comercializado no Pais,
cuja eficacia, seguranca e qualidade foram comprovadas cientificamente
junto ao orgao federal competente, por ocasido do registro, conforme a
definicdo do inciso XXII, artigo 39, 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 pardmetro de eficacia, seguranca e
gualidade 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 quando 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 férmula. Para serem
registrados, os genéricos sdo submetidos a um rigido controle de
qualidade, que assegura que o consumidor terd resultados exatamente
iguais aos do remédio de referéncia.

Todo laboratdrio que pretenda produzir um medicamento genérico deve
submeter-se a uma inspecdo de boas praticas de fabricacdo, que analisa
as condicbes estruturais, técnicas e higiénicas da industria. O
medicamento a ser produzido passa por testes de qualidade
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 extensao
de absorgdo dos dois medicamentos, isto quer dizer que eles sao
intercambidveis*.

Medicamentos Similares

Os medicamentos similares, tal como os genéricos, tém o mesmo
principio ativo do medicamento de referéncia. @ Desde 2003, com a
publicacdo da Resolucdo RDC 134/2003 e Resolugdo 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 manutencdo da qualidade dos lotes
industriais produzidos. Todos os medicamentos similares passam pelos
mesmos testes que o medicamento genérico.

CONCLUSAO E
REFERENCIAS

A carbamazepina e a oxcarbazepina sao consideradas drogas de
primeira para tratamento de epilepsia;

Carbamazepina e oxcarbazepina tém eficacia e tolerabilidade
similares.

Ndo hda evidéncias de superioridade quanto a eficicia entre as
substancias carbamazepina e oxcarbazepina para o tratamento de
epilepsia;

A carbamazepina faz parte da Relagdo Nacional de Medicamentos
Essenciais e é disponibilizada pelos municipios.

H4 PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZ TERAPEUTICAS (PCDT) para
EPILEPSIA do Ministério da Saude.

Ha um enorme arsenal terapéutico disponivel no Sistema Unico de
Saude para tratamento de Epilepsia;

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;




Tanto os medicamentos genéricos como os medicamentos similares
passam pelos mesmos testes de bioequivalencia da ANVISA. Nao ha
evidencia na literatura da superioridade de medicamento de
referencia em relagdo ao medicamento genérico ou similar.

Nao ha justificativa para nao utilizar os medicamentos do PCDT para Epilepsia
do MS, principalmente a carbamazepina.

* Intercambialidade significa a possibilidade de troca de um medicamento por
outro, obtendo exatamente o0 mesmo resultado terapéutico. Os
medicamentos de referéncia sdao intercambidveis com os genéricos. Os

similares ndo sdo intercambiaveis.
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