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PARECER TECNICO-CIENTIFICO FARMACEKUTICO

Paciente:

CID-10: F33.2 — Transtorno depressivo recorrente, episddio atual grave sem
sintomas psicoticos

Solicita¢do: Uso do medicamento topiramato no tratamento de depressao resistente

O medicamento topiramato possui registro sanitario ativo na Anvisa e ¢ aprovado
para uso em monoterapia em pacientes com epilepsia recentemente diagnosticada
ou em transi¢do de terapia adjuvante. Também ¢ indicado como adjuvante no
tratamento de crises epilépticas parciais e crises tdnico-clonicas generalizadas,
inclusive em criangas, além de ser utilizado no tratamento das crises da Sindrome
de Lennox-Gastaut e na profilaxia da enxaqueca em adultos.

No entanto, o uso do topiramato como adjuvante no tratamento da depressdo
resistente ndo ¢ contemplado por diretrizes clinicas nacionais ou internacionais,
tampouco ¢ aprovado por outras agéncias reguladoras para essa indicacdo
especifica. Nao ha evidéncia robusta, segundo critérios da Medicina Baseada em
Evidéncias, que justifique sua ado¢do ampla no manejo do transtorno depressivo maior
recorrente, especialmente na forma grave. Nao foram identificados ensaios clinicos
randomizados de alta qualidade ou revisdes sistematicas que sustentem seu uso para
esse fim.

Ainda assim, a prescricdo esta clinicamente fundamentada pela médica responsavel,
com base em historico de falha terapéutica a esquemas padronizados, em um quadro
grave e refratario, que compromete severamente a saide mental da paciente. Em
contextos como este, o uso off-label pode ser considerado, desde que respaldado por
justificativa clinica individualizada, sob monitoramento profissional e em consonédncia
com os principios da integralidade e da seguranga do cuidado.

Ressalta-se que o topiramato esta disponivel no Sistema Unico de Saude (SUS) por
meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), com
apresentacdes de 25 mg, 50 mg e 100 mg, sendo sua dispensagdo condicionada ao
cumprimento dos critérios do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
para epilepsia. Dessa forma, apesar de constar na lista do CEAF, seu fornecimento
administrativo esté restrito as indicagdes oficialmente aprovadas em bula.

O uso off-label de medicamentos refere-se a sua utilizagdo em indicagdes terapéuticas
que ndo constam no registro sanitario. Essa pratica, embora ndo regulamentada
para a condi¢do especifica, pode ser eticamente aceita em situagdes em que haja
fundamentagdo clinica individual, auséncia de alternativas eficazes disponiveis e
acompanhamento profissional continuo. O fato de ndo haver aprovagdo regulatéria ndo
implica, por si s0, inadequacdo da conduta terapéutica, sobretudo em casos refratarios.
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Diante do cendrio clinico descrito, da justificativa médica apresentada e da auséncia de
alternativas terapéuticas eficazes padronizadas no SUS para a condi¢do da paciente, a

solicitacdo de topiramato como adjuvante apresenta viabilidade técnico-cientifica. Sua
dispensagdo, em carater excepcional, pode ser considerada legitima e alinhada aos
entendimentos firmados pelo Supremo Tribunal Federal nos Temas 6 e 1234, desde que
presentes 0s seguintes requisitos: registro sanitario vigente, inexisténcia de substituto
terapéutico incorporado, prescri¢do fundamentada por profissional habilitado e que a ndo
incorporagdo da tecnologia ndo se baseie exclusivamente em razoes técnicas.
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