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PARECER TECNICO-CIENTIFICO

Paciente:

Diagnostico CID10:

G40.2 Epilepsia e sindromes epilépticas sintomaticas definidas por sua
localizagdo (focal) (parcial) com crises parciais complexas.

G40.3 Epilepsia e sindromes epilépticas generalizadas idiopaticas. Esclerose
Mesial Temporal.

F06.3 Transtornos do humor [afetivos] orgénicos.

F06.2 Transtorno delirante organico [tipo esquizofrénico].

F31 Transtorno afetivo bipolar.

F32 Episodios depressivos

F44 Transtornos dissociativos [de conversao]

Prescricao:

1.
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Lacosamida 100 mg

Clobazam 10 mg

Acido valproico (valproato de sédio) 500 mg
Trazodona 150 mg

Escitalopram 20 mg

1. LACOSAMIDA

1.1 Indicacao

Indicado como monoterapia no tratamento de crises de inicio focal/parcial, com

ou sem generalizagdo secunddaria, em pacientes >16 anos. Como terapia adjuvante, ¢

indicado em crises focais/parciais € em crises tonico-clonicas generalizadas em epilepsia

idiopatica generalizada (1).

1.2 Padronizacio no Sistema Unico de Saide (SUS)

Nao integra a RENAME 2024. O PCDT da Epilepsia contempla alternativas

padronizadas como carbamazepina, lamotrigina, levetiracetam e topiramato. O paciente

jé& utilizou carbamazepina, lamotrigina e topiramato sem resposta. A lacosamida foi

avaliada pela CONITEC em 2018, resultando em recomendacdo desfavoravel a

incorporagao (2,3,4).
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1.3 Evidéncias Cientificas

Epilepsia recém-diagnosticada: Estudo clinico de ndo inferioridade demonstrou
eficacia semelhante a carbamazepina de liberagdo controlada, com menores taxas de
eventos adversos (15,4% vs. 20,1%) e de descontinuagdo (4,3% vs. 7,8%). Em pacientes
com multiplas comorbidades, apresentou perfil de seguranga mais favoravel (5).

Epilepsia focal resistente: Revisdo sistematica da Cochrane demonstrou que a
lacosamida aumenta significativamente a chance de redugdo >50% na frequéncia de
crises, com evidéncia de alta certeza. Houve maior chance de liberdade de crises em
adultos, embora com baixa certeza. Perfil de tolerabilidade melhor em doses menores,
enquanto doses mais altas aumentaram efeitos adversos como tontura, sonoléncia, nausea

e visao dupla (6).

2. CLOBAZAM
2.1 Indicacao

Indicado para ansiedade aguda e cronica, estados de tensdo e disturbios
psicossomaticos. Em pacientes com depressao ou ansiedade associada a depressao,
clobazam deve ser utilizado apenas associado a um tratamento concomitante adequado.
Em pacientes com esquizofrenia ou outras doengas psicoticas, o uso de benzodiazepinicos
¢ recomendado apenas como adjuvante, isto €, ndo para tratamento primario. Clobazam
também ¢ indicado para terapia adjuvante nos casos de pacientes com epilepsia, nao
adequadamente controlados, com o uso de anticonvulsivantes em monoterapia (7).
2.2 Padronizaciao no SUS

O medicamento clobazam esta padronizado pelo Ministério da Saude para o
tratamento de Epilepsia - CID10 G40.0, G40.1, G40.2, G40.3, G40.4, G40.5, G40.6,
G40.7, G40.8, por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), na apresentacdo de 10 mg e 20 mg (comprimido), sendo necessario o
preenchimento dos critérios de inclusdo definidos pelo Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da Epilepsia (8).

Esta incluido na RENAME (CEAF Grupo 2); o financiamento e distribui¢ao dos
medicamentos que compdem o grupo 2 ¢ de responsabilidade das Secretarias de Estado
da Saude, porém, apds consulta a Relagdo de Medicamentos do CEAF RJ, verificou-se

que o clobazam nao esta incluido.
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3. ACIDO VALPROICO (VALPROATO DE SODIO)
3.1 Indicacao

Acido valproico (valproato de s6dio) é indicado para epilepsia, como monoterapia
ou como terapia adjuvante, no tratamento de pacientes com crises parciais complexas,
que ocorrem tanto de forma isolada ou em associagdo com outros tipos de crises. Também
como monoterapia ou como terapia adjuvante no tratamento de quadros de auséncia
simples e complexa em pacientes adultos e criangas acima de 10 anos, € como terapia
adjuvante em adultos e criangas acima de 10 anos com crises de multiplos tipos, que inclui
crises de auséncia (9).

3.2 Padronizacao no SUS

Faz parte do Anexo I do elenco de medicamentos da RENAME, nas apresentacoes
de 250 mg (capsula e comprimido), 500 mg (comprimido), 50 mg/mL (solucdo oral). Esta
padronizado no SUS por meio do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF). Faz parte do elenco de medicamentos do PCDT da Epilepsia.

Informagdes sobre a apresentacdo do medicamento valproato de sédio:
Precursores do ion valproato (acido valproico, valproato de so6dio) - O valproato ¢ o ion
circulante no sangue responsavel pelo efeito antiepiléptico das diferentes formulagdes
farmacéuticas. Foi inicialmente comercializado sob a forma 4acida e depois na de sal (de
sodio ou de magnésio) e de amido. Todas essas formulagdes sdo equivalentes com relagao
a eficacia e seguranca (8). Sendo assim, cabe informar que a REMUME de Campos de
Goytacazes tem no seu elenco de medicamentos antiepiléticos as seguintes apresentagdes:

acido valproico — capsula ou comprimido de 250 mg e 500 mg, xarope S0mg/mL (10).

4. TRAZODONA
4.1 Indicacio: O medicamento trazodona ¢ indicado no tratamento da depressao com ou
sem episodios de ansiedade, da dor associada a neuropatia diabética e de outros tipos de
dores cronicas e no tratamento da depressdao maior (Bula).
4.2 Padronizaciao no SUS: Nao integra a RENAME e nao foi avaliada pela CONITEC.
4.3 Evidéncia Cientifica

Seguranca em epilepsia: Revisdo sistematica mostrou risco baixo a moderado de
convulsdes em doses terapéuticas, com incidéncia média de 0,3% ao ano, perfil mais

seguro que triciclicos (11).
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Ins6nia: Revisdo sistemdtica e meta-analise (44 ECRs, 3.935 participantes)
evidenciaram melhora da qualidade subjetiva e da continuidade do sono, com aumento
do tempo total e da eficiéncia do sono em polissonografia, embora com maior taxa de
eventos adversos e descontinuagdes (12).

Acatisia induzida por antipsicoticos: Meta-analise em rede (15 ECRs, 492
participantes) mostrou eficacia superior ao placebo na redugdo da gravidade da acatisia,
com principais eventos adversos sendo sonoléncia e tontura, embora menos eficaz que
mirtazapina, biperideno e vitamina B6 (13).

5. ESCITALOPRAM
5.1 Indicacdo em bula (14):

Uso adulto para: Tratamento e prevencao da recaida ou recorréncia da depressao;
Tratamento do transtorno do panico, com ou sem agorafobia; Tratamento do transtorno
de ansiedade generalizada (TAG); Tratamento do transtorno de ansiedade social (fobia
social); Tratamento do transtorno obsessivo compulsivo (TOC).

5.2 Padronizacido no SUS:

O medicamento escitalopram nao pertence ao elenco da RENAME. Sem
avaliacdo pela CONITEC até a presente.
5.3 Evidéncias Cientificas

Revisao sistematica Cochrane de ensaios randomizados comparou escitalopram a
outros antidepressivos na fase aguda do transtorno depressivo maior em adultos e incluiu
22 estudos. Em comparagao direta com citalopram, escitalopram apresentou menor falha
de resposta em 6 a 12 semanas e menor falha de remissao no mesmo intervalo, além de
maior redugdo de sintomas depressivos. Em aceitabilidade, houve menos descontinuagao
por qualquer causa versus duloxetina (15).

O artigo publicado por Yin et al. na BMC Psychiatry consiste em uma revisao
sistematica e meta-analise de 30 ensaios clinicos randomizados focada especificamente
no tratamento do Transtorno Depressivo Maior, quadro que corresponde ao diagnostico
de Episodios Depressivos (CID-10 F32). O estudo comprova que o escitalopram ¢
superior a outros agentes antidepressivos (incluindo outros inibidores seletivos de
recaptagdo de serotonina e antidepressivos de nova geracao) no tratamento da fase aguda

da depressdo, apresentando vantagens significativas e embasadas em dados quanto a
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eficacia clinica, aceitabilidade pelo paciente e tolerabilidade aos efeitos adversos (16).

O estudo de Cipriani et al., publicado na Cochrane Database of Systematic
Reviews, consiste em revisdo sistematica com metanalise de 22 ensaios clinicos
randomizados (englobando cerca de 4.000 pacientes) que comparou o escitalopram com
outros antidepressivos no tratamento agudo do transtorno depressivo maior em adultos.
O estudo conclui que a medicagdo ¢ altamente indicada como tratamento de primeira
linha para pacientes com episodios depressivos de intensidade moderada a grave. A
andlise estatistica demonstrou que o escitalopram possui eficacia significativamente
superior na taxa de resposta e na remissao dos sintomas depressivos quando comparado
a outros medicamentos (como o citalopram), além de apresentar taxas significativamente
menores de abandono de tratamento por qualquer causa quando comparado a outros

agentes (como a duloxetina) (17).

6. CONCLUSAO
- Lacosamida: Nao padronizada no SUS. Evidéncias de eficaicia em monoterapia e
adjuvancia, com melhor perfil de seguranca que carbamazepina. Recomendagdo
desfavoravel a sua incorporacao no SUS pela CONITEC em 2018, sem nova avaliagao
até o momento.
- Clobazam: Padronizado no SUS, incluso na RENAME e no PCDT da Epilepsia. Nao
requer novas evidéncias para justificativa.
- Acido valpréico (valproato de sédio): Padronizado no SUS, incluso na RENAME e
no PCDT da Epilepsia. Nao requer novas evidéncias para justificativa.
- Trazodona: Nao padronizada no SUS. Evidéncias cientificas sustentam seu uso em
insonia e no manejo adjuvante da acatisia induzida por antipsicoéticos.
- Escitalopram: Nao padronizado no SUS. Evidéncias cientificas sustentam seu uso no
tratamento agudo da depressao maior em adultos, com resultados favoraveis de eficécia,
aceitabilidade e tolerabilidade em comparagdo com alguns outros antidepressivos. No
caso concreto, sua pertinéncia pode ser tecnicamente vinculada ao componente
depressivo do quadro psiquiatrico, diante do CID F32 e do historico de uso prévio sem
resposta satisfatoria a outros antidepressivos.

Assim, observa-se que o esquema terapéutico atual contempla medicamentos

padronizados, clobazam e valproato, ¢ ndo padronizados, lacosamida, trazodona e
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escitalopram. No caso de lacosamida, trazodona e escitalopram, embora ndo incorporados

ao SUS, ha evidéncias de eficécia e seguranca que podem justificar sua indicagdo clinica

individualizada, especialmente diante do historico de falha terapéutica com multiplos

farmacos previamente utilizados.
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