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NOTA TECNICA 8502

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: Vara da Infancia e Juventude
COMARCA: Unai

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

IDADE: 15 anos

PEDIDO DA ACAO: oxcarbazepina

DOENCA(S) INFORMADA(S): G402

FINALIDADE / INDICACAO:

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRM-33305
NUMERO DA SOLICITACAO: 2025.0008502

Il - PERGUNTAS DO JUiZO

Solicita-se a nota técnica

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS

Oxcarbazepina

A oxcarbazepina é a substancia ativa dos medicamentos com 0S nomes
comerciais acima expostos. A atividade farmacologica de oxcarbazepina é
primariamente manifestada através do metabodlito MHD (mono-hidroxi
derivado) da oxcarbazepina. Acredita-se que o mecanismo de acédo da
oxcarbazepina e MHD seja baseado principalmente no blogueio de canais
de sodio voltagem-dependentes, resultando entdo na estabilizacdo de
membranas neurais hiperexcitadas, inibicao da descarga neuronal repetitiva
e diminuicdo da propagacdo de impulsos sinapticos. Adicionalmente,
aumento na condutancia de potassio e modulacdo de canais de calcio
voltagem dependentes ativados podem também contribuir para os efeitos
anticonvulsivantes. Nao foram encontradas interacfes significantes com

neurotransmissores cerebrais ou sitios receptores moduladores.2 Sua forma
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de apresentacdo é em comprimido de 300mg e 600mg, e suspenséo oral de
60mg/mL.

Estudos realizados pela ANVISA relatam que 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. Segundo o Guia Britanico de
2004 para tratamento de epilepsia, as novas drogas antiepilépticas, dentre
elas gabapentina*, lamotrigina* e oxacarbazepina, sdo recomendadas para
tratamento da epilepsia em pessoas que nao se beneficiaram do tratamento
com as drogas antigas, como carbamazepina ou valproato de sddio, ou nos
seguintes casos: interacdo medicamentosa (como contraceptivos orais),
intolerancia as drogas e no caso de mulheres em idade fértil. Em pacientes
que nao responderam ao tratamento medicamentoso, a intervencgéo
cirargica pode ser indicada. Embora a maioria das pessoas tenha epilepsia
autolimitada e/ou bom controle com drogas antiepilépticas, 20-30% delas
continuam a ter crises, grande parte com epilepsia focal. 6 Estudo clinico
randomizado comparou carbamazepina* versus gabapentina* ou
lamotrigina* ou oxcarbazepina ou topiramato*. Segundo esse estudo, a
carbamazepina* e oxcarbazepina possuem eficacia intermediaria em
relacdo a lamotrigina* (que apresentou os melhores resultados) e as demais
opcOes estudadas. O uso de carbamazepina foi mais associado a falha
ao tratamento devido a ocorréncia de eventos adversos, enquanto a
oxcarbazepina apresentou melhor perfil de tolerabilidade. Entretanto, o
uso de oxcarbazepina foi associado a um menor controle das crises
epiléticas em relacdo ao uso da carbamazepina. Dados desse estudo
sugerem similaridade entre as duas drogas, sem diferencas
consistentes entre elas. Em relacdo aos desfechos secundarios,
também ndo houve diferencas significativas entre a oxcarbazepina e
carbamazepina*2. Uma revisao sistematica da Cochrane foi realizada com
o objetivo de comparar a eficicia e a tolerabilidade da carbamazepina* em

relacdo a oxcarbazepina, em monoterapia, para tratamento de crises
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epilépticas parciais. A época dessa revisio acreditava-se que a
oxcarbazepina causava menos efeitos adversos e menos reacgdes alérgicas
gue a carbamazepina. Foram selecionados estudos que comparavam a 0s
farmacos em questdo, em monoterapia. Segundo a revisdo, a
carbamazepina* e oxcarbazepina tém eficacia e tolerabilidade similares em
pacientes com crises epilépticas parciais e as evidéncias disponiveis néo
sugerem a superioridade de uma comparada a outra.2 De acordo com o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da doenca Epilepsia,
regulamentado por meio da Portaria n°® 1.319, de 25 de novembro de 2013,
cabe transcrever?7 : “Numa revisdo sistemética incluindo apenas dois ECR
gue compararam a oxcarbazepina com a fenitoina, foram estudados 480
pacientes com crises parciais ou convulsbes TCG. Os resultados foram
controversos: quando utilizados os desfechos “tempo para suspensdo do
tratamento e tempo para incidéncia de uma primeira crise”, houve vantagem
para a oxcarbazepina. Porém, com o desfecho “remisséo de crises, de 6 a
12 meses”, ndo houve diferenca entre os medicamentos. Em atualizagao
recente, concluiu-se que nao é possivel avaliar se a oxcarbazepina é mais
eficaz em termos de controles de crises, dada a heterogeneidade dos dados
e problemas metodoldgicos dos estudos originais. E evidente a caréncia de
estudos que comparem as oxcarbazepina e carbamazepina, este ultimo
farmaco normalmente considerado de primeira linha para crises parciais. A
igualdade de eficacia foi demonstrada no tratamento de epilepsias focais
refratarias em revisdo sistematica conduzida por Castillo e colaboradores,
que avaliou dois ECR, incluindo 961 pacientes, e encontrou uma razao de
chances (RC) para reducao de 50% ou mais na frequéncia de crises de 2,96
(1IC95% 2,20-4,00). Por ndo haver superioridade em termos de eficacia, a

oxcarbazepina nao esta indicada neste Protocolo.”
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MEDICAMENTOS DISPONIVEIS PARA EPILEPSIA NO SUS MG

CLOBAZAM 10 mg COMPRIMIDO GRUPQ 2 - 06.04.18.001-2
CLOBAZAM 20 mg COMPRIMIDO GRUPO 2 - 06.04.18.002-0
ETOSSUXIMIDA 50 mg/mL {idade minima: 3 anos) XAROPE - FRASCO 120 mL GRUPO 2 - 06.04.22.001-4
GABAPENTINA 300 mg (Idade minima: 3 anos) CAPSULA GRUPO 2 - 06.04.50.001-7
GABAPENTINA 400 mg (Idade minima: 3 anos) CAPSULA GRUPO 2 - 06.04.50.002-5
LAMOTRIGINA 25 mg (Idade minima: 2 anos) COMPRIMIDO GRUPO 2 - 06.04.50.003-3
G40.0,G40.1, G40.2, [LAMOTRIGINA 50 mg (Idade minima: 2 anos) COMPRIMIDO GRUPO 2 - 06.04.50.004-1
Epilepsia G40.3, G40.4, G40.5, |LAMOTRIGINA 100 mg {Idace minima: 2 anos) COMPRIMIDO GRUPQ 2 - 06.04.50.005-0
G40.6, GA0.7, G408 ) EVETIRACETAM 100 mg/mL SOLUCAQ ORAL - FRASCO 100 mL GRUPO 1A - 06.04.50.012-2
LEVETIRACETAM 250 mg COMPRIMIDO GRUPO 1A - 06.04.50.010-6
LEVETIRACETAM 500 mg COMPRIMIDO GRUPQ 1A - 06.04.50.013-0
LEVETIRACETAM 750 mg COMPRIMIDO GRUPQ 1A - 06.04.50.011-4
LEVETIRACETAM 1000 mg COMPRIMIDO GRUPQ 1A - 06.04.50.014-9
PRIMIDONA 100 mg COMPRIMIDO GRUPQ 2 - 06.04.15.001-6
TOPIRAMATO 25 mg (Idade minima: 2 anas) COMPRIMIDO GRUPQ 2 - 06.04.50.006-8

Doenga CID-10 Medicamento A Grupo/Procedimento APAC
640.0,G40.1, G40.2, |TOPIRAMATO 50 mg {Idade minima: 2 anos) COMPRIMIDO GRUPO 2 - 06.04.50.007-6
Epilepsia G40.3,G40.4,640.5, |TOPIRAMATO 100 mg (Idade minima: 2 anos) COMPRIMIDO GRUPO 2 - 06.04.50.008-4
G40.6, GA0.7, G408 [yIGABATRINA 500 mg COMPRIMIDO GRUPO 2 - 06.04.19.001-8

O tratamento do quadro clinico apresentado pelo paciente, paralisia cere-
bral envolve medidas farmacoldgicas e ndo farmacologicas que objetivam,
principalmente, o alivio dos sinais e sintomas, a melhora da qualidade de
vida, a diminuicao da progressao da disfuncéo existente, a humanizacéao
da assisténcia, a reducao da demanda de assisténcia hospitalar, e a con-
sequente reducao da mortalidade. Ac6es complementares a equipe da sa-
ude da familia, sdo realizadas na atencao basica, pela EMAD e/ou NASF.
As diferentes abordagens terapéuticas sdo adotadas em conformidade
com o estagio evolutivo de cada quadro. O Nucleo Ampliado de Saude da
Familia e Atencdo Basica (NASF-AB) foi criado em 2008 pelo Ministério
da Saude com o objetivo de apoiar a consolidacdo da Atencdo Basica no
Brasil, ampliando as ofertas de saude na rede de servi¢os, assim como a
resolutividade, a abrangéncia e o alvo das a¢des. Os nlcleos configuram-
se como equipes multiprofissionais que atuam de forma integrada com as
equipes de Saude da Familia (eSF). A composicao de cada um dos NASF
e definida pelos gestores municipais, seguindo os critérios de prioridade
identificados a partir dos dados epidemioldgicos das necessidades locais
e das equipes de salde que serdo apoiadas. A equipe multiprofissional
deve oferecer apoio a atencao domiciliar, bem como as equipes de aten-

cao basica (inclusive equipes de Saude da Familia e Nucleos de Apoio a
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Saulde da Familia). Sua composicdo minima devera conter trés profissio-
nais de nivel superior, escolhidos entre oito diferentes ocupacdes: Assis-
tente social; Fisioterapeuta; Fonoaudiologo; Nutricionista; Odontélogo;
Psicologo; Farmacéutico; e Terapeuta ocupacional. Desde de 2011 o Mi-
nistério da Saude instituiu no SUS, o Programa Melhor em Casa indicado
para pessoas que, estando em estabilidade clinica, e necessitam de aten-
cdo a saude em situacdo de restricdo ao leito ou ao lar, temporaria ou
definitiva, ainda que se apresentem com algum grau de vulnerabilidade,
na qual a atencdo domiciliar € considerada a oferta mais oportuna para o
tratamento, a paliacdo, a reabilitacdo e a prevencdo de agravos, visando
a ampliacdo de autonomia do usuario (paciente), familia e cuidador. A in-
clusdo no Programa, se faz pela procura do usuario/cuidador a unidade de
saude, que dara os encaminhamentos pertinentes, de modo a melhor
atender as necessidades apresentadas, incluindo os cuidados e o forneci-
mento dos insumos. Atencdo Domiciliar (AD): modalidade de atencéo a
saude integrada as Rede de Atencédo a Saude (RAS), caracterizada por
um conjunto de agcbes de prevencéo e tratamento de doencas, reabilita-
cdo, paliacdo e promocdo a saude, prestadas em domicilio, garantindo
continuidade de cuidados. A EMAD ¢ a principal responsavel pelo cuidado
do paciente domiciliado. A diferenca entre as EMAD’s e as equipes de
atencao basica esta no tipo de atendimento prestado (especializado para
pacientes domiciliados) e na composi¢cdo da equipe profissional. O cui-
dado é organizado/realizado através de trés modalidades assistenciais:
Atencao Domiciliar 1 - AD1, AD2 e AD3. A determinacdo da modalidade
esta atrelada as necessidades de cuidado peculiares a cada caso, em re-
lacdo a periodicidade indicada das visitas, a intensidade do cuidado multi-
profissional e ao uso de equipamentos. A atencao domiciliar requer a par-
ticipacdo ativa da familia e dos profissionais envolvidos, constitui uma ati-
vidade principal a ser realizada na atencao basica, para atender as pes-
soas que estao incapacitadas de se locomoverem aos servi¢cos de saude,
temporaria ou permanentemente. O processo de AD € complexo, ndo &

especifico de patologia e ou grupo etario, um fator determinante € o grau
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de incapacidade; requer articulacées entre paciente, familia e servicos de
saude. “A modalidade AD1 destina-se aos usuarios que possuam proble-
mas de saude controlados/compensados e com dificuldade ou impossibi-
lidade fisica de locomocéao até uma unidade de saude; necessitem de cui-
dados de menor complexidade, incluidos os de recuperagdo nutricional,
de menor frequéncia, com menor necessidade de recursos de saude e
dentro da capacidade de atendimento das Unidades Béasicas de Saude
(UBS). A prestacao da assisténcia a saude nessa modalidade € de res-
ponsabilidade das equipes de atencéo basica (UBS/ESF), por meio de vi-
sitas regulares em domicilio, no minimo, uma vez por més. Essas equipes
sao apoiadas pelos Nucleos de Apoio a Saude da Familia e ambulatérios
de especialidades e de reabilitagdo (BRASIL, 2016)”.2 “A modalidade AD2
destina-se aos usuarios que possuam problemas de saude e dificuldade
ou impossibilidade fisica de locomocédo até uma unidade de saude e que
necessitem de maior frequéncia de cuidado, recursos de saude e acom-
panhamento continuo, podendo ser oriundos de diferentes servicos da
RAS. A inclusdo para cuidados na modalidade AD2 sera baseada na ana-
lise da necessidade de saude do usuario, tomando-se como base as Ssitu-
acOes tais como usuarios com demanda por procedimentos de maior com-
plexidade, que podem ser realizados no domicilio, tais como: curativos
complexos e drenagem de abcesso, entre outros; dependéncia de monito-
ramento frequente de sinais vitais; necessidade frequente de exames de
laboratério de menor complexidade; adaptacédo do usuario e/ou cuidador
ao uso do dispositivo de tragueostomia; adaptacdo do usuério ao uso de
orteses/proteses; adaptacdo de usuarios ao uso de sondas e ostomias;
acompanhamento domiciliar em pds-operatorio; reabilitacdo de pessoas
com deficiéncia permanente ou transitoria, que necessitem de atendi-
mento continuo, até apresentarem condi¢cdes de frequentarem outros ser-
vicos de reabilitacdo; uso de aspirador de vias aéreas para higiene brén-
quica; acompanhamento de ganho ponderal de recém-nascidos de baixo

peso; necessidade de atencdo nutricional permanente ou transitéria; ne-
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cessidade de cuidados paliativos e necessidade de medicacdo endove-
nosa, muscular ou subcutanea, por tempo pré-estabelecido (BRASIL,
2016)”.2 “A modalidade AD3 destina-se aos usuarios que possuam proble-
mas de saude e dificuldade ou impossibilidade fisica de locomocéao até
uma unidade de saude, com necessidade de maior frequéncia de cuidado,
recursos de saude, acompanhamento continuo e uso de equipamentos,
podendo ser oriundos de diferentes servicos da rede de atencéo a saude.
Para que o usuario seja incluido para cuidados na modalidade AD3, é ne-
cessario que se verifique a existéncia de pelo menos uma das situacoes
admitidas como critério de inclusdo para cuidados na modalidade AD2;
guando necessitar de cuidado multiprofissional mais frequente, uso de
equipamento(s) ou agregacao de procedimento(s) de maior complexidade
(por exemplo, ventilacdo mecanica, paracentese de repeticédo, nutricdo pa-
renteral), usualmente demandando periodos maiores de acompanha-
mento domiciliar (BRASIL, 2016). Nas modalidades AD2 e ADS3, deve es-
tar garantido, se necessario, transporte sanitario e retaguarda para as uni-
dades assistenciais de funcionamento 24 horas/dia, definidas previamente
como referéncia para o usuario, nos casos de intercorréncias. O atendi-
mento aos usuarios elegiveis nas modalidades AD2 e AD3 € de responsa-
bilidade do SAD, ja na modalidade AD1, a responsabilidade € da equipe
da unidade de saude/ ESF e Nucleo de Apoio a Saude da Familia
(NASF)”.3

Componente Basico: Os medicamentos do componente basico de assis-
téncia farmacéutica (CBAF), sdo aqueles destinados a Aten¢cdo Priméria a
Saude. Séo adquiridos pelo Governo do Estado com recurso tripartite -
federal, estadual e municipal, e distribuidos para os municipios. O acesso
aos medicamentos do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica,
ocorre nas Unidades Basicas de Saude (UBS), Farmacias Comunitarias
ou unidades da Farmacia de Minas. A dispensacéo desse grupo de medi-

camentos € responsabilidade dos municipios. Componente Especializado:
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Os medicamentos do componente especializado de assisténcia farmacéu-
tica (CEAF), visam garantir no ambito do SUS, o acesso ao tratamento
medicamentoso de doencas raras, de baixa prevaléncia ou de uso crénico
prolongado, com alto custo unitario, cujas linhas de cuidado estdo defini-
das em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados
pelo Ministério da Saude, e cujo fornecimento ao paciente € responsabili-
dade essencialmente do Estado. O acesso aos medicamentos do Compo-
nente Especializado, os quais fornecidos através de protocolo, ocorre nas
28 Farmacias das Regionais de Saude, mediante deferimento de processo

administrativo de solicitagcdo de medicamento.

IV — CONCLUSOES:

v Na&o existe evidéncias o suficiente na literatura para indicar uso da

medicacédo solicitada, oxcarbazepina,

v Anexo nota técnica do Ministério da saude sobre o tema

v O caso em tela encaixa-se na modalidade AD3 de assisténcia
domiciliar, paralisa cerebral triplégica ( laudo Rede Sarah), deve

receber assisténcia integral do SUS dentro dos protocolos

v Como descrito acima existe  protocolo especifico no SUS para
tratamento de paciente com paralisia cerebral que envolvem

medicamentos, fisioterapia, dietas , transporte etc,

V — REFERENCIAS:

v Ministério da Saude Consultoria Juridica/Advocacia Geral da Unido 1
Nota Técnica N° 62 /2012 Brasilia, maio de 2012. Principio Ativo:
oxcarbazepina. Nomes Comerciaisl : Alzepinol®, Oleptal®, Oxcarb®,
Trileptal®, Zyoxipina®. Medicamento de Referéncia: Trileptal®.

Medicamentos Similares: Alzepinol®, Oleptal®, Oxcarb®, Zyoxipina®.
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Medicamentos Genéricos: oxcarbazepina (Medley Industria Farmacéutica

Ltda; Ranbaxy Farmacéutica Ltda; Zydus Healthcare Brasil Ltda)

v Ministério da Saude — Aprova Protocolo Clinico e Diretrizes
terapéuticas da Epilepsia. Disponivel em
http://portalarquivos.saude.gov.br/images/pdf/2014/fevereiro/07/pcdt-
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n°56 de 01 de dezembro de 2017.Incorporacao do Levetiracetam Disponivel
em: <
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Acesso em: 26 fev 2021.

v Portal da CONITEC

v Rename 2024, publicada pela Portaria GM/MS n° 6.324 de 26 de de-
zembro de 2024

v Portaria GM/MS n° 825, de 25 de abril de 2016. Redefine a Atencao
Domiciliar no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS) e atualiza as equi-
pes habilitadas.

v Manual do Servico de Atencdo Domiciliar. Maio de 2020. Prefeitura
Municipal de Assis. https://saude.assis.sp.gov.br/uploads/documen-
t0s/1167508062020111330.pdf

v EMAD - Equipe Multiprofissional de Atencdo Domiciliar.

https://sage.saude.gov.br/paineis/melhorCasa/saibaMais. htim
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v Protocolo de Prevencgéo e Tratamento de Feridas, Prefeitura Muni-
cipal de Belo Horizonte, 2011. https://prefeitura.pbh.gov.br/sites/de-
fault/files/estrutura-de-governo/saude/2018/ documentos/publica-

coes%20atencao%?20saude/protocolo_tratamento_feridas.pdf

v Guia de Tratamento de Feridas, Prefeitura Municipal de Campinas.

http://www.campinas.sp.gov.br/sa/impressos/adm/FO1286.pdf

v Perguntas & respostas. Férmulas para nutricdo enteral. Anvisa Ge-
réncia Geral de Alimento, Geréncia de Registro de Alimentos, 12 edi-
cdo Brasilia, 1 de julho de 2017. Disponivel em: http://portal.an-
visa.gov.br/documents/33916/ 2810640/F %C3%B3rmu-
las+para+nutri%eC3%A7%C3%A30+enteral/a26b2476-189a4e65-
b2b1-4b94a94a248c.

v Regulamento Técnico sobre Formulas Para Nutricdo Enteral, se-
céo | do capitulo Ill da RDC n° 21/2015.

v 9) Protocolo da Secretaria Municipal de Saude de Belo Horizonte
para dispensacdo de férmulas alimentares para adultos e idosos.
Disponivelem: http://portalpbh.pbh.gov.br/pbh/ecp/fi-
les.do?evento=download& url ArgPlc=protocolo_dispensacao_for-

mulas_alimentares_adultoseidosos.pdf.

v 10)A portaria niumero 400 do Ministério da Saude, de 16 de novem-
bro de 2009, acessivel em http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudele-
gis/sas/2009/prt0400 16 11 200

v Nutricdo Enteral, RDC n° 63 de 06 de julho de 2000. ANVISA.
https://www.saude.mg.gov.br/images/documen-
tos/RDC%2063%20NUTRICaO %20ENTERAL.pdf

v Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 503, de 27 de maio de

2021. Dispbe sobre os requisitos minimos exigidos para a Terapia
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de Nutricdo Enteral. https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/an-
visa/2020/rdc0503_27_05_2021.pdf

v ) Politica Nacional de Alimentacéao e Nutricdo. Ministério da Saude.
2013. https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/ politica_nacio-
nal_alimentacao_nutricao.pdf
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