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PARECER TECNICO-CIENTIFICO

Em atendimento a solicitacdo encaminhada para instru¢do do processo n°,
referente a paciente, diagnosticada com Transtorno Depressivo Grave (CID-10 F33.2),
este parecer tem por objetivo analisar se 0 uso de topiramato no contexto de tratamento

do transtorno depressivo grave configura-se como uso off label.

Paciente:
Diagnostico: CID10: F33.2 - Transtorno depressivo recorrente, episodio atual grave sem

sintomas psicoéticos.

1. TOPIRAMATO 50MG (AMATO®)
1.1 Indicagdo em bula

Topiramato € indicado em monoterapia tanto em pacientes com epilepsia
recentemente diagnosticada como em pacientes que recebiam terapia adjuvante e serdo
convertidos & monoterapia.

O topiramato € indicado, para adultos e criangas, como adjuvante no tratamento
de crises epilépticas parciais, com ou sem generalizacdo secundaria e crises
tonicocldnicas generalizadas primarias.

O topiramato é indicado, também, para adultos e criancas como tratamento
adjuvante das crises associadas a Sindrome de Lennox-Gastaut.

O topiramato ¢ indicado, em adultos, como tratamento profilatico da enxaqueca.
O uso de topiramato para o tratamento agudo da enxaqueca nao foi estudado
(LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S.A., 2024).
1.2 Padronizacao Sistema Unico de Satde (SUS)

O medicamento topiramato esta padronizado pelo Ministério da Saude para o
tratamento da Epilepsia - CID10 G40.0, G40.1, G40.2, G40.3, G40.4, G40.5, G40.6,
G40.7 e G40.8, por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), nas apresenta¢des de 25 mg, 50 mg e 100 mg (comprimido), sendo necessario o
preenchimento dos critérios de inclusdo definidos pelo Protocolo Clinico e Diretrizes

Terapéuticas — PCDT da doenca.
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1.3 Evidéncias Cientificas

Ensaios clinicos randomizados e uma revisao sistematica recente demonstram que
o topiramato pode reduzir de forma significativa os sintomas depressivos, tanto em
monoterapia quanto como adjuvante em casos resistentes, com melhora de humor,
insdnia, ansiedade e idea¢do suicida. O farmaco apresentou perfil de seguranga aceitavel,
com eventos adversos geralmente leves, como perda de peso, e sem efeitos graves
reportados. A revisdo sistematica, registrada no PROSPERO, confirma que héa evidéncias
consistentes de beneficio clinico, reforcando seu potencial como opcao terapéutica
adjuvante em depressdo maior resistente (SHAMABADI, 2022).

Ensaio clinico randomizado, duplo-cego e controlado por placebo, avaliou 53
pacientes com transtorno depressivo maior resistente em uso de ISRS, demonstrando que
a adicdo de topiramato (100—200 mg/dia) promoveu reducao significativa nos escores de
depressédo (diminuicdo média de 32% no HAM-D vs. 5,5% no placebo), além de melhora
de humor deprimido, ideacdo suicida, insbnia e ansiedade, com perfil de seguranca
aceitavel e eventos adversos leves a moderados (MOWLA,; KARDEH, 2011).

Um estudo randomizado, duplo-cego e controlado por placebo avaliou o uso do
topiramato em 64 mulheres com diagndéstico de transtorno depressivo maior recorrente ao
longo de 10 semanas. O topiramato promoveu melhora significativa nos escores da Escala
de Depressdo de Hamilton, reducdo expressiva em todas as subescalas do StateTrait
Anger Expression Inventory e aumento da eficiéncia no Teste de Atencdo, alem de
melhorias nas escalas de qualidade de vida. O medicamento foi bem tolerado pelas
participantes. Esses resultados indicam que o topiramato pode ser uma op¢ao adjuvante
para reduzir sintomas depressivos, melhorar a capacidade funcional e contribuir para a
qualidade de vida em mulheres com episodios graves de depressdo recorrente (NICKEL
etal., 2005).

2. ANALISE A LUZ DOS TEMAS 6 e 1234 do STF
(@) llegalidade do ato de ndo incorporacéo, auséncia de pedido ou da mora: O

topiramato esta incorporado ao SUS exclusivamente para epilepsia, ndo havendo
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protocolo ou diretriz que contemple seu uso para transtorno depressivo maior. Nao foi
localizada demanda em analise pela CONITEC para essa indicacdo. Seu uso para
depresséo caracteriza uso off label.

(b)  Demonstracdo da seguranca e eficacia no tratamento da paciente: Evidéncias
cientificas sustentam que o topiramato, como adjuvante em pacientes com depressao
resistente, reduz de forma significativa os escores de sintomas depressivos, melhora
humor, ideacédo suicida, ansiedade e sono. Os eventos adversos relatados sao geralmente
leves e incluem perda de peso e parestesias, sem aumento de eventos graves. Esses
achados apoiam a utilizacdo do topiramato como estratégia terapéutica adjuvante para
pacientes com episddios graves e refratarios, como no presente caso, desde que sob

acompanhamento especializado.
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