L) TRIBUNAL DE JUSTIGCA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 1504/2025- NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: [ T
1.2. Processo n2 5000003-35.2025.4.03.6122

1.3. Data da Solicita¢do: 10/03/2025

1.4. Data da Resposta: 27/03/2025

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 22/01/2000 - 25 anos
2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Tupa/sP

2.4. Histdrico da doenca: Epilepsia — G40

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)

Manifestacdo acerca do preenchimento dos requisitos estipulados no item 2 das teses
fixadas no Tema n2 06 do E. STF. Quais sejam:

(a) Negativa do fornecimento do medicamento na via administrativa;

NAO

(b) Impossibilidade de substituicdo por outro medicamento constante nas listas do SUS e
dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas;

NAO

(c) comprovacao, a luz da medicina baseada em evidéncias, da eficacia, acuracia,
efetividade e seguranga do farmaco, necessariamente respaldadas por evidéncias
cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados e revisdo
sistematica ou meta-analise;

NAO

(d) imprescindibilidade clinica do tratamento, comprovada mediante laudo médico
fundamentado, descrevendo inclusive qual o tratamento ja realizado;

NAO

H4 pedido de incorporacdo pela CONITEC? Se afirmativo, ha quanto tempo aguarda
decisao.

Medicamento sem registro na ANVISA, ndo ha pedido de avaliagdo para incorporagao
ao SUS na CONITEC.
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4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Medicamento

Principio Ativo

Registro na Disponivel

Opgoes disponiveis no SUS

Existe Genérico

ANVISA no SUS? ou Similar?
acido valproico (valproato de sédio); carbamazepina; clobazam;
SULTHIAME 50mg SULTHIAME NAO NAO clonazepam, etossuximida; fenitoina; fenobarbital; gabapentina; NAO
lamotrigina, levetiracetam, primidona, topiramato, vigabatrina
Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentagao PMVG Dose Custo Anual
SULTHIAME 50mg OSPOLOT PHEBRA (importado) EMBALAGEM COM 100 CAPSULAS e 04 cp. 12/12h *
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO *
MEDICO PRESCRITOR SAUDE PUBLICA
* Medicamento ndo consta na lista de precos CMED/ANVISA, ndo possui registro na ANVISA.
4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de pregos CMED/Anvisa - Referéncia mar¢o/2025.
4.3. Recomendag¢des da CONITEC: Nao avaliado.
2
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5. Discussao e Conclusdo

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

Sobre a Epilepsia:

A epilepsia é uma doenca que se caracteriza por uma predisposicao permanente do
cérebro em originar crises epilépticas e pelas consequéncias neurobioldgicas, cognitivas,
psicoldgicas e sociais destas crises. A epilepsia esta associada a uma maior mortalidade
(risco de acidentes e traumas, crises prolongadas e morte subita), a um risco aumentado
de comorbidades psiquiatricas (sobretudo depressao e ansiedade) e também a iniUmeros
problemas psicossociais (perda da carteira de habilitacdo, desemprego, isolamento social,
efeitos adversos dos farmacos, disfungdo sexual e estigma social).

Uma crise epiléptica é a ocorréncia transitéria de sinais ou sintomas clinicos
secunddrios a uma atividade neuronal anormal excessiva ou sincronica. A definicao de
epilepsia requer a ocorréncia de pelo menos uma crise epiléptica. do ponto de vista pratico,
a epilepsia pode ser definida por uma das seguintes condicdes:
= Ao menos duas crises ndo provocadas (ou reflexas) ocorrendo com intervalo maior que

24 horas;
= Uma crise ndo provocada (ou reflexa) e probabilidade de novas crises ocorrerem nos

préximos 10 anos, similar ao risco de recorréncia geral (pelo menos 60%) apds duas

crises ndo provocadas;
= Diagnostico de uma sindrome epiléptica.

Classificacdo das crises epiléticas:

A nova classificacao das crises epilépticas manteve a separacdo entre crises epilépticas
de manifestagdes clinicas iniciais focais ou generalizadas. Em geral, a Liga Internacional
Contra a Epilepsia (ILAE), importante associagao internacional promotora e disseminadora
do conhecimento sobre esta doenca, respeitou o mesmo esquema geral da classificacao
anterior, modificando alguns termos, por julgad-los mais adequados, flexiveis e

III

transparentes. Assim, o termo “parcial” foi substituido por “focal”; a percepcdo
(consciéncia) passou a ser utilizada como um classificador das crises focais; os termos
“discognitivo”, “parcial simples”, “parcial complexa”, “psiquico” e “secundariamente
generalizado”, da classificacdo anterior, foram eliminados; foram incluidos novos tipos de
crises focais (automatismos, parada comportamental, hipercinética, autonémica, cognitiva
e emocional); foi decidido que as crises atoOnicas, clonicas, espasmos epilépticos,
mioclénicas e ténicas podem ter uma origem tanto focal como generalizada; crises
secundariamente generalizadas foram substituidas por crises focais com evolugao para
crise tonico-clonica bilateral; foram incluidos novos tipos de crises generalizadas
(mioclonias palpebrais, auséncia mioclonica, mioclénico-aténica, e mioclonico-tonico-
cl6nica).
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As crises generalizadas tém origem em algum ponto da rede neural que é capaz de
recrutar rapidamente outras redes neurais bilaterais. As crises de inicio generalizado sdo
subdivididas em motoras (tonico-clénicas, clonicas, ténicas, mioclénicas, mioclonico-
tonico-clonicas, mioclénico-atonicas, aténicas, espasmos epilépticos) e ndo motoras, as
classicas crises de auséncia, que se subdividem ainda em tipicas, atipicas, mioclénicas e
auséncias com mioclonias palpebrais.

As crises epilépticas focais iniciam-se de forma localizada numa area especifica do
cérebro, e suas manifestagdes clinicas dependem do local de inicio e propagacao da
descarga epileptogénica para outras areas. Dois aspectos fundamentais sao considerados
na subdivisdo das crises de inicio focal: alteracdo ou ndo da consciéncia durante a crise
(percepcao dos eventos por parte do paciente) e tipo de manifestacao da crise (motoras e
ndao motoras). As crises focais motoras sdo representadas pelos automatismos, crises
atonicas, crises clonicas, espasmos epilépticos, crises hipercinéticas, crises mioclonicas e
crises tonicas; as ndao motoras sao as crises autonOdmicas, parada comportamental,
cognitivas, emocionais e sensoriais). Por fim, uma crise focal, quando propagada para todo
0 cortex cerebral, pode terminar numa crise ténico-clénica generalizada, sendo entdo
denominada crise focal com evolugao para crise tonico-clénica bilateral.

Nessa nova classificacdo das crises epilépticas, algumas crises podem ser classificadas
como “de inicio desconhecido”, sejam elas motoras (espasmos epilépticos, crises ténico-
clénicas) ou ndo motoras (parada comportamental). H4 ainda um lugar para classificar a
crise em “inclassificavel”, seja por informacgdes inadequadas, ou por impossibilidade de
coloca-la em outras categorias.

Tratamento geral da epilepsia:

O tratamento farmacoldgico junto com a educagao em saude s3ao as bases para o
tratamento integral a pessoa com epilepsia, portanto, dentro do campo de atuacao da
Atencao Basica, essencial para o acompanhamento de pessoas com doengas cronicas.

O controle das crises pode ser alcancado em 50% dos casos com as medicagdes
disponiveis na Atencado Basica. O restante deve ser avaliado em conjunto com centros
secundarios, que podem controlar mais 20%; e os tercidrios especializados em epilepsia,
que podem ampliar o controle em mais 10% dos casos com medicacdes. Para planejamento
e definicao dos parametros de atencao a pessoa com epilepsia é importante considerar
algumas premissas.

A prevaléncia de epilepsia estd entre 1 e 2% da populagdo. O tratamento com as
medicacdes antiepilépticas carbamazepina, fenobarbital, fenitoina e valproato em
monoterapia e em dose adequada pode controlar as crises epilépticas em 50% dos casos.
Um incremento no controle das crises de aproximadamente 20% pode ser obtido com
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