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PARECER TECNICO-CIENTIFICO

Paciente:

Idade: 6 anos

Diagnéstico: Malformacgdes congénitas do corpo caloso — CID Q04.0, Paralisia cerebral
quadriplégica espastica — CID G80.0 e Epilepsia e sindromes epilépticas idiopaticas
definidas por sua localizagao (focal) (parcial) com crises de inicio focal — CID G40.0.
Historico: Crianca de 6 anos, diagnosticada com malformacdao congénita do corpo
caloso, paralisia cerebral quadriplégica espastica e epilepsia focal, com atraso grave do
desenvolvimento neuropsicomotor, crises epilépticas de dificil controle, disfagia, afasia
motora e bexiga neurogénica. Apresenta importante comprometimento funcional, com
incapacidade de deambular e manter-se sentada sem apoio, auséncia de comunicagao
verbal e necessidade de medidas continuas de reabilitagdo e suporte.

Para o controle das crises epilépticas, foram previamente utilizados fenobarbital,
carbamazepina, acido valproico e clonazepam, sem resposta satisfatoria. Atualmente,
encontra-se em uso continuo de oxcarbazepina, baclofeno, clobazam e vigabatrina.
Segundo o laudo médico, a interrupcao do tratamento pode ocasionar agravamento das
crises epilépticas e piora da condi¢do neurologica.

Prescricao:

1. Oxcarbazepina 6% 4,5 ml por via oral, 2 vezes ao dia;

2. Baclofeno 10 mg 1 comprimido por via oral, 2 vezes ao dia;
3. Clobazam 10 mg 1 comprimido por via oral, 2 vezes ao dia;

4. Vigabatrina 500 mg 1 comprimido por via oral, 2 vezes ao dia.

1. OXCARBAZEPINA
1.1 Indicacido em bula

A oxcarbazepina ¢ indicada em adultos e criangas com mais de 1 més de idade
para o tratamento de: crises parciais (as quais envolvem os subtipos simples, complexos
e crises parciais evoluindo para crises com generalizacdo secundaria) e crises tonico-
clonicas generalizadas. A oxcarbazepina ¢ indicada como um medicamento antiepiléptico
de primeira linha para uso como monoterapia ou terapia adjuvante. A oxcarbazepina pode

substituir outros medicamentos antiepilépticos quando o tratamento usado ndo for



suficiente para o controle da crise (1).
1.2 Padronizac¢ao no Sistema Unico de Saide (SUS)

A oxcarbazepina ndo integra a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME) e ndo constitui tecnologia padronizada pelo SUS para o tratamento da
epilepsia. Para essa condi¢do clinica, o SUS disponibiliza alternativas terapéuticas por
meio do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) e do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), incluindo carbamazepina,
clonazepam, fenitoina, fenobarbital e valproato de s6dio (CBAF), além de canabidiol,
clobazam, etossuximida, gabapentina, lamotrigina, levetiracetam, primidona, topiramato
e vigabatrina (CEAF). No ambito do Municipio de Campos dos Goytacazes, a Relagao
Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME) contempla as alternativas
disponibilizadas pelo CBAF para o tratamento da epilepsia, incluindo &cido valproico,
carbamazepina, clonazepam, fenitoina e fenobarbital. Por outro lado, a oxcarbazepina nao
integra a REMUME municipal, assim como os medicamentos disponibilizados
exclusivamente pelo CEAF, cuja dispensacao ocorre no ambito estadual (2,3,4).

Nao foram identificadas demandas de incorporagdo nem recomendagdes emitidas
pela CONITEC referentes a oxcarbazepina nos painéis de Tecnologias Demandadas e
Recomendagdes (5,6). Entretanto, o PCDT da Epilepsia registra que, durante a Consulta
Publica da CONITEC n° 03/2016, foi levantada a possibilidade de incorporagdo da
oxcarbazepina para casos de epilepsia refrataria em criancas. O protocolo reconhece
evidéncias de eficacia da oxcarbazepina no tratamento de crises focais em criangas,
inclusive como terapia adjuvante, porém ndo a incluiu entre os medicamentos
preconizados por considerar ndo demonstradas vantagens terapéuticas em relacdo as
opgoes ja disponiveis, especialmente diante da caréncia de estudos comparativos com a
carbamazepina (7).

1.3 Evidéncia Cientifica

Metanalise de Geng e Wang (2017) incluiu 11 ensaios clinicos randomizados,
com 1.241 criangas de 3 a 17 anos com epilepsia, comparando oxcarbazepina a valproato
de sodio, levetiracetam, fenitoina ou placebo. A oxcarbazepina apresentou resultados
semelhantes aos comparadores quanto a auséncia de crises e a redu¢ao da frequéncia das

crises, sem diferenca significativa na incidéncia global de eventos adversos. A certeza da



evidéncia foi classificada como moderada para esses desfechos (8).

Ensaio clinico randomizado (ECR), duplo cego, multicéntrico e controlado por
placebo de Glauser et al. (2000) avaliou 267 criancas e adolescentes de 3 a 17 anos com
crises focais inadequadamente controladas apesar do uso de um ou dois antiepilépticos.
Como terapia adjuvante, a oxcarbazepina reduziu a frequéncia mediana das crises em
35%, comparada a 9% com placebo, e 41% dos pacientes alcangaram reducdo de pelo
menos 50% das crises, frente a 22% no grupo placebo. Os eventos adversos mais

frequentes foram vomitos, sonoléncia, tontura e nausea (9).

2. BACLOFENO
2.1 Indica¢ao em bula

Uso adulto, via oral. Tratamento da espasticidade dos musculos esqueléticos na
esclerose multipla. Tratamento dos estados espasticos nas mielopatias de origem
infecciosa, degenerativa, traumatica, neoplasica ou desconhecida, por exemplo: paralisia
espinal espasmodica, esclerose lateral amiotrofica, siringomielia, mielite transversa,
paraplegia ou paraparesia traumatica e compressao do cordao medular; espasmo muscular
de origem cerebral, assim como decorrentes de acidentes cerebrovasculares ou na
presenga de doenca cerebral degenerativa ou neoplésica (10).

2.2 Padronizaciao no SUS

O baclofeno ndo integra a RENAME e nao constitui tecnologia padronizada pelo
SUS para o tratamento da espasticidade (2). O PCDT Espasticidade contempla a paralisia
cerebral espastica entre as condicdes relacionadas a espasticidade e menciona o baclofeno
oral entre os medicamentos que podem ser considerados para o manejo da espasticidade
generalizada ou segmentar. Entretanto, o medicamento nao integra o elenco de
tecnologias preconizadas pelo protocolo, que prevé a toxina botulinica tipo A como
tratamento farmacolégico disponibilizado no SUS (11).

A incorporagdo do baclofeno oral foi avaliada pela CONITEC por meio do
Relatorio de Recomendagdo n°® 715/2022, especificamente para o tratamento da
espasticidade em pacientes adultos. A populacdo pediatrica ndo foi contemplada na
avaliagdo em razdo da auséncia de indicacdo aprovada em bula para criangas. A
CONITEC recomendou a ndo incorporacdo, considerando principalmente a escassez e a

baixa qualidade das evidéncias disponiveis, constituidas por estudos antigos e com



limitagdes metodologicas, sem demonstracdo de beneficio clinico claramente superior
aos comparadores. O relatorio reconheceu, entretanto, que o baclofeno apresenta uso
consolidado na préatica clinica e ¢ citado por diretrizes internacionais como uma das
alternativas terap€uticas para a espasticidade (12). A decisdo de ndo incorporagdo foi
formalizada pela Portaria SCTIE/MS n° 25, de 16 de margo de 2022 (13).

2.3 Evidéncia Cientifica

Revisao sistematica de Navarrete Opazo, Gonzalez ¢ Nahuelhual (2016) incluiu
seis ensaios clinicos controlados (ECRs), com 130 criangas e adolescentes com paralisia
cerebral espastica tratados com baclofeno oral. Os estudos apresentaram resultados
conflitantes quanto a redugdo da espasticidade, melhora da fungdo motora e desempenho
em atividades, com elevada heterogeneidade que impossibilitou a realizagdo de
metanalise. A qualidade global da evidéncia foi baixa, e os autores concluiram que os
dados disponiveis eram insuficientes para confirmar ou afastar a efetividade do baclofeno
oral nessa populacao (14).

Ensaio clinico piloto randomizado, duplo cego, crossover e controlado por
placebo de Scheinberg et al. (2006) avaliou 15 criancas com paralisia cerebral e
quadriplegia espdastica ou espastico distonica, classificadas nos niveis IV ou V do
GMEFCS. O baclofeno apresentou resultado superior ao placebo no alcance de objetivos
terapéuticos individualizados, avaliados pelo Goal Attainment Scale, incluindo aspectos
relacionados a transferéncias e posicionamento, embora nao tenham sido observadas
diferengas significativas no Pediatric Evaluation of Disability Inventory ou na Modified
Tardieu Scale (15).

Diretriz clinica do National Institute for Health and Care Excellence para o
manejo da espasticidade em menores de 19 anos recomenda considerar o baclofeno oral
quando a espasticidade estiver associada a desconforto ou dor, espasmos musculares ou
comprometimento funcional, especialmente quando se busca efeito terapéutico
sustentado. A diretriz recomenda manutencdo do tratamento quando houver beneficio

clinico e tolerabilidade satisfatéria, com reavaliagdes periddicas (16).

3. CLOBAZAM
3.1 Indicaciao em bula

Uso adulto e pediatrico acima de 3 anos, via oral. O clobazam ¢ indicado como
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terapia adjuvante em pacientes com epilepsia ndo adequadamente controlada com o uso
de anticonvulsivantes em monoterapia (17).
3.2 Padronizacao no SUS

O medicamento clobazam estd 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 CEAF, na apresentacao de 10 mg (comprimido), sendo
necessario o preenchimento dos critérios de inclusao definidos pelo PCDT da doenga. O
PCDT da Epilepsia prevé o clobazam como terapia adjuvante no tratamento de crises
parciais e generalizadas refratérias (2).

O clobazam integra o Grupo 2 do CEAF, cuja responsabilidade pela programagao,
aquisicdo, financiamento, armazenamento, distribuicdo e dispensacao compete as
Secretarias Estaduais de Satde (2). No Estado do Rio de Janeiro (RJ), embora o
medicamento seja padronizado nacionalmente, ndo foram identificados registros de
estoque de clobazam no Painel de Medicamentos da SES/RJ, atualizado em 28 de agosto
de 2026 (Figura 1). Essa informagao ¢ compativel com a analise administrativa acostada
aos autos, segundo a qual a Coordenacao Estadual do CEAF informou que o medicamento
ndo integrava a grade estadual de distribui¢do, impossibilitando sua obten¢ao pela via
administrativa no RJ.

Figura 1: Painel de Medicamentos - Estoque

SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DO RIO DE JANEIRO

Painel de Medicamentos - Estoque

Consulta de estoque das RioFarmes por unidades

Lista de estoque
Data de atualizagao: 28/08/2026
Exibindo 0 registros
Filtros de busca
Unidade Medicamento

Todas as unidades v | Q@ clobazam|

Limpar filtros

UNIDADE PRODUTO QUANTIDADE

Mostrando 0 a 0 de 0 registros Itens por pagina 50 v . Pagina1de1

Nenhum resultado encontrado para o filtro informado.

Fonte: https://consultamedicamentos.saude.rj.gov.br/

4. VIGABATRINA
4.1 Indicacao em bula
Uso adulto e pediatrico, via oral. E indicado como coadjuvante no tratamento de

pacientes com epilepsias parciais resistentes, com ou sem generalizagdo secundaria, as
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quais ndo estdo satisfatoriamente controladas por outros farmacos antiepilépticos ou
quando outras combinag¢des de farmacos ndo foram toleradas. E indicado também em
monoterapia no tratamento de espasmos infantis (Sindrome de West) (18).
4.2 Padroniza¢ao no SUS

O medicamento vigabatrina estd padronizado pelo Ministério da Satde 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), na apresentagdo de 500 mg, comprimido, pertencente ao Grupo 2, cuja
responsabilidade pela programacdo, aquisicdo, financiamento, armazenamento,
distribuicao e dispensacao compete as Secretarias Estaduais de Satude, sendo necessario
o preenchimento dos critérios estabelecidos pelo PCDT da doenca. O PCDT da Epilepsia
contempla a vigabatrina entre as opg¢des terapéuticas e destaca entre suas principais
indicagdes o tratamento de crises focais refratarias (2,19).

O Painel de Medicamentos da SES/RJ, atualizado em 28 de agosto de 2026,
registra disponibilidade de vigabatrina 500 mg, comprimido, Grupo 2, nas unidades

RioFarmes Praca XI, RioFarmes Duque de Caxias e Nova Iguagu (Figura 2).

Figura 2: Painel de Medicamentos - Estoque
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DO RIO DE JANEIRO

Painel de Medicamentos - Estoque

Consulta de estoque das RioFarmes por unidades

Lista de estoque

Data de atualizacéo: 28/08/2026

Exibindo 3 registros

Filtros de busca

Unidade Medicamento
Todas as unidades v Q vigabatrina

Limpar filtros

UNIDADE PRODUTO ‘QUANTIDADE
RIOFARMES PRACA XI VIGABATRINA 500 MG COMP GRUPO 2 2070
RIOFARMES DUQUE DE CAXIAS VIGABATRINA 500 MG COMP GRUPO 2 420
NOVA IGUACU VIGABATRINA 500 MG COMP GRUPO 2 1770

Mostrando 1a3 de 3 registros Itens por pagina | 50 v Pégina1de1

Fonte: https://consultamedicamentos.saude.rj.gov.br/

Entretanto, a andlise técnica administrativa acostada aos autos informou que a
vigabatrina ndo estaria padronizada pelo SUS e indicou fenitoina e 4cido valproico como
possiveis alternativas terapéuticas. Essa informacdo quanto a auséncia de padronizagao

ndo ¢ compativel com a regulamentacao vigente, uma vez que a vigabatrina integra a
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RENAME e o CEAF para o tratamento da epilepsia. Consta, ainda, dos autos que a
paciente ja utilizou acido valproico, fenobarbital, carbamazepina e clonazepam sem
controle satisfatério das crises epilépticas. Entre as alternativas sugeridas
administrativamente, portanto, ha registro de utilizagdo prévia do acido valproico sem

resposta satisfatoria.

5. CONCLUSAO

A paciente apresenta condicdo neuroldgica complexa, com malformagao
congénita do corpo caloso, paralisia cerebral quadriplégica espastica e epilepsia focal de
dificil controle. Consta na documentagdo uso prévio de fenobarbital, carbamazepina,
acido valproico e clonazepam, sem controle satisfatorio das crises epilépticas, tendo sido
posteriormente prescrito tratamento continuo com oxcarbazepina, baclofeno, clobazam e
vigabatrina.

A oxcarbazepina possui indicagdo aprovada para o tratamento de crises focais em
criangas e, embora ndo esteja incorporada ao SUS, apresenta evidéncias cientificas de
eficaicia na populacdo pediatrica. Metandlise de ensaios clinicos randomizados
demonstrou eficacia e seguranga semelhantes as de outros antiepilépticos utilizados em
criangas, enquanto ensaio clinico randomizado especifico em criangas e adolescentes com
crises focais inadequadamente controladas demonstrou reducdo significativa da
frequéncia de crises quando utilizada como terapia adjuvante em comparagao ao placebo.

O baclofeno oral ndo possui indicacdo pediatrica aprovada em bula e ndo esta
incorporado ao SUS. A avaliacio da CONITEC que resultou em recomendacao
desfavoravel a incorporacdo contemplou a populacao adulta. Na populacdo pediatrica
com paralisia cerebral espastica, a revisdo sistematica disponivel identificou evidéncias
limitadas e resultados inconsistentes, ndo permitindo conclusdao definitiva sobre sua
efetividade. Entretanto, ensaio clinico randomizado em criangas com quadriplegia
espastica e comprometimento motor grave demonstrou beneficio em objetivos
terapéuticos individualizados, e a diretriz do NICE recomenda considerar o baclofeno
oral em menores de 19 anos quando a espasticidade estiver associada a dor ou
desconforto, espasmos musculares ou comprometimento funcional.

Quanto ao clobazam e a vigabatrina, ambos constituem tecnologias ja

padronizadas pelo SUS por meio do CEAF, Grupo 2, e previstas no PCDT da Epilepsia.
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O clobazam ¢ contemplado como terapia adjuvante para crises parciais e generalizadas
refratarias, enquanto a vigabatrina apresenta entre suas principais indica¢des no protocolo
o tratamento de crises focais refratarias. No Estado do Rio de Janeiro, a consulta ao painel
estadual em 28 de agosto de 2026 evidenciou auséncia de estoque de clobazam e
disponibilidade de vigabatrina 500 mg, sendo esta ltima informag¢ao incompativel com
a analise administrativa constante dos autos, que havia informado que a vigabatrina nao
seria padronizada pelo SUS.

Considerados conjuntamente o historico de dificil controle das crises epilépticas,
a utilizagdo prévia de alternativas terapéuticas, as caracteristicas clinicas da paciente, a
padronizacdo de clobazam e vigabatrina no SUS e as evidéncias disponiveis para
oxcarbazepina e baclofeno, ha elementos técnico-cientificos que sustentam a andlise
individualizada do esquema terapéutico prescrito, observadas as particularidades

regulatodrias e o grau de evidéncia correspondente a cada medicamento.
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