EPILEPSIA

Portaria Conjunta SAS/MS n° 17 — 21/06/2018

Medicamento

CLOBAZAM ETOSSUXIMIDA

CID 10 G40.0, G40.1, G40.2, G40.3, G40.4, G40.5, G40.6, G40.7, G40.8
Apresentagao 10 mg (comprimido) 50 mg/mL (frasco 120 mL)
Inclusdo - Paciente ter apresentado 2 crises epilépticas com mais de 24 horas de intervalo, OU;

- Paciente ter apresentado 1 crise e um risco de recorréncia acima de 60%, OU;
- Paciente com diagndstico estabelecido de uma sindrome epiléptica especifica.

Anexos Obrigatorios

- Formulario Médico para Epilepsia;

- Eletroencefalograma em vigilia e sono (resultado normal ndo exclui paciente do
protocolo);

- RM do encéfalo (apenas para epilepsias focais refratarias);

- Diario de registro de crises (idade de inicio, frequéncia de ocorréncia das crises e
intervalos entre as crises. No caso do paciente ja estar em tratamento e as crises estarem
controladas, relatar manifestacGes das crises pré-tratamento). Pode ser feito pelo
médico, paciente ou familiar.

Administragdo Dose inicial: 5 a 10 mg/dia Dose inicial: 250 mg/dia

Escalonamento: 5 mg/dia/semana Escalonamento: 250 mg/dia/semana

Dose maxima: 40 mg/dia Dose maxima: 1.500 mg/dia

Intervalo de dose: 1 a 2 x/dia Intervalo de dose: 2 a 3 administracbes/dia
Prescricdo Maxima 124 cp 8 frascos
Mensal

Monitoramento

Reavaliagdo clinica a cada 3 meses onde o médico verificara eficacia e seguranga do
tratamento (didrio de crises, tolerabilidade, efeitos adversos cognitivos e
comportamentais).

Anualmente: Hemograma, contagem de plaquetas, ALT, AST, eletrdlitos (Na e K), perfil
lipidico (Colesterol Total e fragdes, Trig), Vit D, fungao tireoideana (TSH e T4 livre).

Exclusao Pacientes com diagndstico duvidoso de epilepsia ou suspeita de eventos paroxisticos ndo
epilépticos. Intolerancia, hipersensibilidade ou contraindicacdo.

Tempo de [Suspender tratamento se houver falha de tratamento ou remissao de crises (vide PCDT).

Tratamento

Medicamento

GABAPENTINA LAMOTRIGINA

CID 10 G40.0, G40.1, G40.2, G40.3, G40.4, G40.5, G40.6, G40.7, G40.8
Apresentagao 300 e 400 mg (capsula) 25 e 100 mg (comprimido)
Inclusao - Paciente ter apresentado 2 crises epilépticas com mais de 24 horas de intervalo, OU;

- Paciente ter apresentado 1 crise e um risco de recorréncia acima de 60%, OU;
- Paciente com diagndstico estabelecido de uma sindrome epiléptica especifica.

Gabapentina: idade minima de 03 anos

Lamotrigina: idade minima de 02 anos.
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Anexos Obrigatorios

- Formulario Médico para Epilepsia;

- Eletroencefalograma em vigilia e sono (resultado normal ndo exclui paciente do
protocolo);

- RM do encéfalo (apenas para epilepsias focais refratarias);

- Diario de registro de crises (idade de inicio, frequéncia de ocorréncia das crises e
intervalos entre as crises. No caso do paciente ja estar em tratamento e as crises estarem
controladas, relatar manifesta¢Oes das crises pré-tratamento). Pode ser feito pelo
médico, paciente ou familiar.

Administragao

Dose inicial: 15 mg/kg/dia ou | Monoterapia: Dose inicial: 25 mg/dia por 2

maximo de 300 mg/dia semanas; 50 mg/dia por mais 2 semanas.
Escalonamento: 300 mg/dia (15 |Escalonamento: 50 a 100 mg a cada 1 a 2
mg/kg/dia) semanas

Dose maxima: 3.600 mg/dia (50-100 | Dose maxima: 500 mg/dia (1 a 5 mg/kg/dia)
mg/kg/dia) Intervalo de dose: 2 a 3 tomadas reduzem efeitos
Intervalo de dose: 3 | adversos de pico de dose.

administracdes/dia Terapia adjuvante com acido valpréico: Dose

inicial: 25 mg a cada 2 dias por 2 semanas (0,15
mg/kg/dia); 25 mg/dia por mais 2 semanas (0,3
mg/kg/dia).

Escalonamento: 25 a 50 mg a cada 1 a 2 semanas
(0,3 mg/kg).

Dose maxima: 500 mg/dia (1 a 5 mg/kg/dia).
Intervalo de dose: 2 a 3 tomadas reduzem efeitos
adversos de pico de dose.

Terapia adjuvante com farmacos antiepilépticos
indutores enzimaticos:

Dose inicial: 50 mg/dia por 2 semanas (0,6
mg/kg/dia);

100 mg/dia por mais 2 semanas (1,2 mg/kg/dia).
Escalonamento: 100 mg a cada 1 a 2 semanas
(1,2 mg/kg).

Dose maxima: 700 mg/dia (5 a 15 mg/dia).
Intervalo de dose: 2 a 3 tomadas reduzem efeitos
adversos de pico de dose.

Prescricdo Maxima
Mensal

372 cap (300 mg) ou 279 cap (400 | 868 cp (25 mg) ou 217 cp (100 mg)
mg)

Monitoramento

Reavaliagdo clinica a 'cada 3 meses onde o médico verificara eficacia e seguranca do
tratamento (didrio~ de - crises, | tolerabilidade, efeitos adversos cognitivos e
comportamentais).

Anualmente: Hemograma, contagem de plaquetas, ALT, AST, eletrdlitos (Na e K), perfil
lipidico (Colesterol Total e frages, Trig), Vit D, funcdo tireoideana (TSH e T4 livre).

Exclusdo Pacientes com diagndstico duvidoso de epilepsia ou suspeita de eventos paroxisticos ndo
epilépticos. Intolerancia, hipersensibilidade ou contraindicacao.

Tempo de [Suspender tratamento se houver falha de tratamento ou remissao de crises (vide PCDT).

Tratamento
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Medicamento PRIMIDONA | LEVETIRACETAM
CiD 10 G40.0, G40.1, G40.2, G40.3, G40.4, G40.5, G40.6, G40.7, G40.8
Apresentagao 100 mg (comprimido) a)250 mg cp,
b) 500 mg cp,
c) 750 mg cp,
d) 1000 mg cp,
e) 100 mg/mL (frasco 100 mL ou 150 mL)
Inclusdo - Paciente ter apresentado 2 crises epilépticas com mais de 24 horas de intervalo, OU;

- Paciente ter apresentado 1 crise e um risco de recorréncia acima de 60%, OU;

- Paciente com diagndstico estabelecido de uma sindrome epiléptica especifica.

- Para solicitagdo de LEVETIRACETAM: o paciente deve fazer uso concomitante de outro
antiepiléptico.

Anexos Obrigatdrios

- Formulario Médico para Epilepsia;

- Eletroencefalograma em vigilia e sono (resultado normal ndo exclui paciente do
protocolo);

- RM do encéfalo (apenas para epilepsias focais refratarias);

- Diario de registro de crises (idade de inicio, frequéncia de ocorréncia das crises e
intervalos entre as crises. No caso do paciente ja estar em tratamento e as crises estarem
controladas, relatar manifestagdes das crises pré-tratamento). Pode ser feito pelo
médico, paciente ou familiar.

Administragao Dose inicial: 100 mg/dia Dose inicial: 500 mg 2 vezes ao dia
Escalonamento: 100 mg/dia/semana | Escalonamento: 500 mg/semana
Dose maxima: 750 mg/dia Dose maxima: 3000 mg/dia
Intervalo de dose: 3 | Intervalo de dose: 2 administra¢des ao dia
administracdes/dia

Prescricdo Maxima 233 ¢cp a) 372 cp (250 mg)

Mensal

b) 186 (500 mg)

c) 124 cp (750 mg)

d) 93 cp (1000 mg)

e)10 frascos (100 mL) ou 7 frascos (150 mL)

Monitoramento

Reavaliagdo clinica a cada 3 meses onde o médico verificara eficacia e seguranca do
tratamento (didrio de crises, tolerabilidade, efeitos adversos cognitivos e
comportamentais).

Anualmente: Hemograma, contagem de plaquetas, ALT, AST, eletrdlitos (Na e K), perfil
lipidico (Colesterol Total e fragGes, Trig), Vit D, fungdo tireoideana (TSH e T4 livre).

Exclusao Pacientes com diagndstico duvidoso'de epilepsia ou suspeita de eventos paroxisticos ndao
epilépticos. Intolerancia, hipersensibilidade ou contraindicacdo.

Tempo de [Suspender tratamento se houver falha de tratamento ou remissao de crises (vide PCDT).

Tratamento

Medicamento

VIGABATRINA TOPIRAMATO

CID 10 G40.0, G40.1, G40.2, G40.3, G40.4, G40.5, G40.6, G40.7, G40.8
Apresentagao 500 mg (comprimido) 25, 50 e 100 mg (comprimido)
Inclusao - Paciente ter apresentado 2 crises epilépticas com mais de 24 horas de intervalo, OU;

- Paciente ter apresentado 1 crise e um risco de recorréncia acima de 60%, OU;
- Paciente com diagndstico estabelecido de uma sindrome epiléptica especifica.
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Anexos Obrigatorios

- Formulario Médico para Epilepsia;

- Eletroencefalograma em vigilia e sono (resultado normal ndo exclui paciente do
protocolo);

- RM do encéfalo (apenas para epilepsias focais refratarias);

- Diario de registro de crises (idade de inicio, frequéncia de ocorréncia das crises e
intervalos entre as crises. No caso do paciente ja estar em tratamento e as crises estarem
controladas, relatar manifestacGes das crises pré-tratamento). Pode ser feito pelo
médico, paciente ou familiar.

Administragdo

Dose inicial: 500 mg/dia Adultos: Dose inicial: 25 mg/dia;
Escalonamento: 500 mg/semana Escalonamento: 25 a 50 mg/semana; Dose
Dose maxima: 3.000 mg/dia (150 a 200 |méaxima: 400 mg/dia; Intervalo de dose: 2
mg/kg/dia) administracdes/dia.

Intervalo de dose: 1 a 2

administragdes/dia Criangas e adolescentes de 6 a 16 anos:

Dose inicial: 1 a 3 mg/kg/dia;
Escalonamento: 1 a 3 mg/kg/semana; Dose
maxima: 9 mg/kg/dia ou 250 mg/dia;
Intervalo de dose: 2 administraces/dia.
Criangas de 2 a 6 anos: Dose inicial: 0,5a 1
mg/kg/dia;  Escalonamento: 1 a 3
mg/kg/semana.

Administragao
(continuacao)

Dose maxima: 9 mg/kg/dia; Intervalo de
dose: 2 administracdes/dia.

Obs.: Pacientes com insuficiéncia renal
recomenda-se utilizar a metade da dose.

Prescricdo Maxima
Mensal

186 cp 496 cp (25 mg), 248 cp (50 mg) ou 124 cp
(100 mg)

Monitoramento

Reavaliagdo clinica a cada 3 meses onde o médico verificara eficacia e seguranca do
tratamento  (didrio de crises, tolerabilidade, efeitos adversos cognitivos e
comportamentais).

Anualmente: Hemograma, contagem de plaquetas, ALT, AST, eletrdlitos (Na e K), perfil
lipidico (Colesterol Total e fracdes, Trig), Vit D, funcdo tireoideana (TSH e T4 livre).

Exclusao Pacientes com diagndstico duvidoso de epilepsia ou suspeita de eventos paroxisticos ndao
epilépticos. Intolerancia, hipersensibilidade ou contraindicacdo.

Tempo de |Suspendertratamento se houver falha detratamento ou remissdo de crises (vide PCDT).

Tratamento

Associagoes N3o | Gabapentina + Lamotrigina

Permitidas Gabapentina + Topiramato

Lamotrigina + Topiramato.
Gabapentina + Levetiracetam
Lamotrigina + Levetiracetam
Topiramato + Levetiracetam

Excegdao: Lamotrigina + Topiramato - Associacdao permitida somente para CRISES FOCAIS
e, CRISES GENERALIZADAS na Sindrome de Lennoux- Gastaut.

A associa¢ao de mais de dois farmacos nao é preconizada pelo PCDT.

Validade dos Exames

Eletroencefalograma em vigilia e sono e RM do encéfalo: indeterminada.
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Especialidade Médica | Novas Solicitacoes e Adequacdes | Neurologista.

Renovagdes Sem Alteragoes Sem especialidade médica.

CRITERIOS PARA DIAGNOSTICO CLINICO DE EPILEPSIA REFRATARIA
Persisténcia de crises epilépticas apesar do uso de dois FAE de primeira linha, em doses adequadas. Lesdo
cerebral a RM de Encéfalo é um forte preditor de refratariedade ao tratamento medicamentoso.

ESCALONAMENTO MEDICAMENTOSO

Em caso de falha terapéutica do primeiro fadrmaco, deve-se tentar fazer sempre a substituicdo gradual por outro
de primeira escolha, mantendo-se a monoterapia. Em caso de falha na segunda tentativa de monoterapia,
pode-se tentar a combinacdo de dois farmacos antiepilépticos. A associacdo de mais de dois farmacos ndo esta
preconizada neste Protocolo.

Observagao:

* Etossuximida é farmaco de primeira linha e utilizada em monoterapia para tratar crises de auséncia com mais
de 3 anos ou com mioclonia negativa

* Clobazam é farmaco de escolha para Terapia Intermitente.

* Vigabatrina é farmaco de primeira linha para Espasmos infantis.

CRITERIOS PARA TROCA DE MEDICAMENTO (MANUTENCAO DE MONOTERAPIA):

Assegurada adesdo ou nivel sérico (quando disponivel) recomenda-se a troca de medicamentos nas seguintes
situagdes:

- Intolerancia a primeira monoterapia em doses adequadas; ou

- Falha no controle ou presenca de exacerbacao de crises.

CRITERIOS PARA O USO DE ASSOCIAGAO MEDICAMENTOSA

- Controle inadequado de crises com duas monoterapias sequenciais.

Em geral, deve-se utilizar fdrmaco de espectro amplo com um de espectro restrito e evitar usar dois farmacos
com mesmo mecanismo de acgao.

CID-10:

G40.0 Epilepsia e sindromes epilépticas idiopaticas’ definidas por sua localizacio (focal)
(parcial) com crises de inicio focal

G40.1 Epilepsia e sindromes epilépticas sintomaticas® definidas por sua localiza¢do (focal)
(parcial) com crises parciais simples®

G40.2 Epilepsia e sindromes epilépticas sintomaticas® definidas por sua localiza¢do (focal)
(parcial) com crises parciais complexas®

G40.3 Epilepsia e sindromes epilépticas generalizadas idiopaticas’

G40.4 Outras epilepsias e sindromes epilépticas generalizadas®

G40.5 Sindromes epilépticas especiais®

G40.6 Crise de grande mal’, n3o especificada (com ou sem pequeno mal®)

G40.7 Pequeno mal® ndo especificado, sem crises de grande mal’

G40.8 Outras epilepsias

Nota: (1) o termo idiopdtico refere-se a uma etiologia possivelmente genética ou genética identificada; (2) o termo sintomdtico
refere-se a uma etiologia identificada; (3) o termo parciais simples refere-se a crises focais sem alteragcdo da consciéncia; (4) o termo
parciais complexas refere-se a crises focais com alteragdo da consciéncia; (5) o termo outras epilepsias e sindromes epilépticas
generalizadas refere-se as sindromes de Ohtahara, West, Lennox-Gastaut e Doose; (6) o termo sindromes epilépticas especiais
refere-se a crises relacionadas ao uso de dlcool ou medicamentos, modificagées hormonais, privagdo de sono ou estresse; (7) o
termo crise de grande mal refere-se a crise ténico-clénica generalizada; (8) o termo pequeno mal refere-se a crises de auséncia
tipica.
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