4 NatJus

Estadual

NOTA TECNICA 10533

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: Vara Unica

COMARCA: Buenépolis

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

IDADE: 59 anos

PEDIDO DA ACAO: Oxcarbazepina 600mg

DOENCA(S) INFORMADA(S): Epilepsia

FINALIDADE / INDICACAO: G40

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRM- 59773
NUMERO DA SOLICITACAO: 2026.0010533

Il = PERGUNTAS DO JUiZO

Conforme deciséo de ID 10689557203, que determinou a solicitacdo de

nova Nota Técnica

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS

Oxcarbazepina, vendida sob o nome comercial Trileptal, entre outros,
€ um medicamento usado no tratamento da epilepsia e do transtorno
bipolar. Para epilepsia, € usado em pessoas que apresentam crises

focais e/ou generalizadas

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 bloqueio de canais
de sbdio voltagem-dependentes, resultando entdo na estabilizacdo de
membranas neurais hiperexcitadas, inibicdo da descarga neuronal repetitiva

e diminuicdo da propagacdo de impulsos sinpticos. Adicionalmente,
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aumento na condutancia de potassio e modulacdo de canais de calcio
voltagem dependentes ativados podem também contribuir para os efeitos
anticonvulsivantes. Nao foram encontradas interagdes significantes com
neurotransmissores cerebrais ou sitios receptores moduladores.2 Sua forma
de apresentacdo € em comprimido de 300mg e 600mg, e suspensao 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, séo recomendadas para
tratamento da epilepsia em pessoas que nao se beneficiaram do tratamento
com as drogas antigas, como carbamazepina ou valproato de sodio, 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
cirirgica 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,
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também ndo houve diferencas significativas entre a oxcarbazepina e
carbamazepina*2 . Uma revisdo sistematica da Cochrane foi realizada com
0 objetivo de comparar a eficacia e a tolerabilidade da carbamazepina* em
relacdo a oxcarbazepina, em monoterapia, para tratamento de crises
epilépticas parciais. A época dessa revisio acreditava-se que a
oxcarbazepina causava menos efeitos adversos e menos reacdes 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 ndo
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 transcrever7 : “Numa revisao sistematica 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 suspensido 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 néo € 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 razéo de
chances (RC) para reducao de 50% ou mais na frequéncia de crises de 2,96
(IC95% 2,20-4,00). Por ndo haver superioridade em termos de eficacia, a

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

CLOBAZAM 10 mg [COMPRIMIDO GRUPOD 2 - 06.04.18.001-2
CLOBAZAM 20 mg [COMPRIMIDO GRUPO 2 - 06.04.18.002-0
ETOS5UXIMIDA 50 mg/mL (Idade minima: 3 anos) (XAROPE - FRASCO 120 mL GRUPO 2 - 06.04.22.001-4
GABAPENTINA 300 mg |ldade minima: 3 anos) CAPSULA GRUPD 2 - 06.04.50.001-7
GABAPENTINA 400 mg (ldade minima: 3 anas) (CAPSULA GRUPO 2 - 06.04.50.002-5
LAMOTRIGINA 25 mg (Idade minima: 2 anos) [COMPRIMIDO GRUPO 2 - 06.04.50.003-3
G400, G401, G402, |LAMOTRIGINA 50 mg (idade minima: 2 anos) [COMPRIMIDO GRUPD 2 - 06.04.50.004-1
Epilepsia G403, G404, G405, |LAMOTRIGINA 100 mg (Idade minima: 2 anos) [COMPRIMIDO GRUPO 2 - 06.04.50.005-0
G40.6, G40.7, G408 || EVETIRACETAM 100 mg/mlL SOLUCAD ORAL - FRASCO 100 mL GRUPOD 1A - 06.04.50.012-2
LEVETIRACETAM 250 mg [COMPRIMIDO (GRUPO 1A - 06.04,50.010-6
LEVETIRACETAM 500 mg [COMPRIMIDO (GRUPO 1A - 06.04.50.013-0
LEVETIRACETAM 750 mg COMPRIMIDOD GRUPD 1A - 06.04.50.011-4
LEVETIRACETAM 1000 mg [COMPRIMIDO (GRUPO 1A - 06.04,50.014-3
PRIMIDONA 100 mg [COMPRIMIDO GRUPO 2 - 06.04.15.001-6
TOPIRAMATO 25 mg (Idace minima: 2 anas) COMPRIMIDO GRUPO 2 - 06.04.50.006-8

Doenga CID-10 Medicamento Apresentagio Grupo/Procedimento APAC
G40.0, G40.1, G40.2, |TOPIRAMATO 50 mg [Idacte minima: 2 anas) [COMPRIMIDO GRUPO 2 - 06.04.50.007-6

Epilepsia G403, G40.4, G40.5, | TOPIRAMATO 100 mg (Idade minima: 2 anos) [COMPRIMIDO GRUPO 2 - 06.04.50.008-4
GA40.6, G40.7, G408 |\iGABATRINA 500 mg COMPRIMIDO GRUPD 2 - 06.04.19.001-8

IV — CONCLUSOES:

v Nao existem evidéncias o suficiente na literatura para indicar uso da

medicacgao solicitada
v Anexo nota técnica do Ministério da saude sobre o tema

V — REFERENCIAS:

v Ministério da Saude Consultoria Juridica/Advocacia Geral da Uni&o 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®.
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-
epilepsia-2013.pdf. Acesso em 26 fev. 2021. [iX]
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v CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Resolugdo CFM n°
2113/2014. Disponivel em: . Acesso em: 11 dez. 2017. 10 MS/SCTI. Portaria
n°56 de 01 de dezembro de 2017.Incorporacéo do Levetiracetam Disponivel
em: <http://conitec.gov.br/images/Legislacao/Portaria_56 5 12 2017.pdf>.
Acesso em: 26 fev 2021.

v Portal da CONITEC
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