Contribuicdes da Consulta Publica - Formulario Técnico - Lacosamida para epilepsia focal refrataria -

Dt. contrib.

Contribuiu como

CONITEC

Referéncia

31/01/2018

01/02/2018

01/02/2018

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao

12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar. A literatura ja traz dados robustos sobre a excelente
eficacia, tolerabilidade e seguranca da Lacosamida.

22 - Sim, Sou neurologista e epileptologista e a resposta clinica é muito favoravel a Lacosamida, mas
especialmente seu perfil de seguranca, com étima tolerabilidade, taxa baixissima de reac¢des idiossincrasicas e
cinética linear sao o grande diferencial.

32 - Sim, Pacientes com efeitos colaterais (hiponatremia por exemplo), em uso de politerapia por farmacos
nao

42 - Sim, Pacientes com refratariedade produzem menos, faltam mais ao trabalho e tém maior risco de morte
subita.

52 - Nao

12 - Discordo totalmente da recomendacgao preliminar. A literatura ja traz dados robustos sobre a excelente
eficacia, tolerabilidade e seguranca da Lacosamida.

22 - Sim, Sou neurologista e epileptologista e a resposta clinica é muito favoravel a Lacosamida, mas
especialmente seu perfil de seguranca, com étima tolerabilidade, taxa baixissima de reac¢des idiossincrasicas e
cinética linear sdo o grande diferencial.

32 - Sim, Pacientes com efeitos colaterais (hiponatremia por exemplo), em uso de politerapia por farmacos
nao

42 - Sim, Pacientes com refratariedade produzem menos, faltam mais ao trabalho e tém maior risco de morte
subita.

52 -Nao

12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar. A literatura ja traz dados robustos sobre a excelente
eficacia, tolerabilidade e seguran¢a da Lacosamida.

22 - Sim, Sou neurologista e epileptologista e a resposta clinica é muito favoravel a Lacosamida, mas
especialmente seu perfil de seguranga, com étima tolerabilidade, taxa baixissima de reac¢des idiossincrasicas e
cinética linear sdo o grande diferencial.

32 - Sim, Pacientes com efeitos colaterais (hiponatremia por exemplo), em uso de politerapia por farmacos
nao

42 - Sim, Pacientes com refratariedade produzem menos, faltam mais ao trabalho e tém maior risco de morte
subita.

52 -Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

05/02/2018

05/02/2018

Profissional de saude

Profissional de satude

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo parcialmente da recomendacao preliminar. devemos ampliar as possiblidades terapéuticas para
os aproximados 30% da populacdo de portadores de epilepsia que se mostram refratarios ao tratamento
clinico. O farmaco em questdo tem perfil farmacocinético interessante (menor chance de interacdo
comodoros anticonvulsivantes).

22 - Nado
32 - Nao
42 - Ndo
52 -Nao

12 - Discordo totalmente da recomendacgao preliminar. na tentativa de controle em epilepsia refratdria, a
lacosamina tem papel importante como tratamento adjuvante sim.

22 - Nao
32-Ndo
42 - Nao

52 - Ndo
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao Referéncia

07/02/2018

Profissional de saude

12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar. Epilepsia é a doenca neuroldgica grave mais
prevalente no mundo, com cerca de 70% dos pacientes permanecendo livre de crises em monoterapia. Os
30% refratarios ao tratamento medicamentoso sdo um desafio para o neurologista. Alguns pacientes podem
se beneficiar de tratamento cirurgico, entretanto tratamento medicamentoso segue sendo a principal opg¢ado
para este grupo de pacientes. Temos o impacto direto da persisténcia de crises em risco de morte (morte
subita do paciente com epilepsia - SUDEP - atingindo 1 a cada 100 pacientes refratdrios ao ano), risco de
morbidade (ferimentos relacionados as crises) e perda laboral/dependéncia (epilepsia afeta em sua maioria
pacientes jovens). O arsenal terapéutico disponivel no Brasil é limitado, e a maioria das opgdes consistem em
drogas antigas e de perfil de seguranca ruim (elevada interacdo com sistema de Citocromo P450 levando a
interacdao medicamentosa complexa, pior perfil de tolerabilidade, pior performance cardiovascular, maior
perda de densidade mineral 6ssea em uso prolongado). A lacosamida é uma opgao segura e eficaz a médio e
longo prazo para tratamento adjuvante de pacientes com epilepsia refrataria a monoterapia, e é opgao
terapéutica essencial para incorporagdo, especialmente para tratamento de pacientes com epilepsias de base
focal, com presenca de comorbidade clinica (a citar, HIV/AIDS, pacientes em quimioterapia, pacientes com
doenca cardiovascular em anticoagula¢do; pelo perfil de interagdo medicamentosa) e/ou sob risco de
osteopenia/osteoporose.Como especialista, considero a incorporac¢do da lacosamida essencial para a
melhora no atendimento ao paciente portador de epilepsia, tendo em vista sua clara e inequivoca ndo
inferioridade no que tange a eficacia e sua inquestiondvel superioridade no que tange a perfil de interacdo
medicamentosa, e seguranca a longo prazo (satde mineral dssea e perfil cardio-vascular).

2 - Sim, Epilepsia é a doenga neuroldgica grave mais prevalente no mundo, com cerca de 70% dos pacientes
permanecendo livre de crises em monoterapia. Os 30% refratdrios ao tratamento medicamentoso sdo um
desafio para o neurologista. Alguns pacientes podem se beneficiar de tratamento cirlrgico, entretanto
tratamento medicamentoso segue sendo a principal opgdo para este grupo de pacientes. Temos o impacto
direto da persisténcia de crises em risco de morte (morte subita do paciente com epilepsia - SUDEP -
atingindo 1 a cada 100 pacientes refratarios ao ano), risco de morbidade (ferimentos relacionados as crises) e
perda laboral/dependéncia (epilepsia afeta em sua maioria pacientes jovens). O arsenal terapéutico
disponivel no Brasil é limitado, e a maioria das op¢des consistem em drogas antigas e de perfil de seguranca
ruim (elevada interagdo com sistema de Citocromo P450 levando a interagdo medicamentosa complexa, pior
perfil de tolerabilidade, pior performance cardiovascular, maior perda de densidade mineral éssea em uso
prolongado). A lacosamida é uma opcdo segura e eficaz a médio e longo prazo para tratamento adjuvante de
pacientes com epilepsia refratdria a monoterapia, e é op¢ao terapéutica essencial para incorporagao,
especialmente para tratamento de pacientes com epilepsias de base focal, com presenca de comorbidade
clinica (a citar, HIV/AIDS, pacientes em quimioterapia, pacientes com doenca cardiovascular em
anticoagulacdo; pelo perfil de interacdo medicamentosa) e/ou sob risco de osteopenia/osteoporose.Como
especialista, considero a incorporacdo da lacosamida essencial para a melhora no atendimento ao paciente
portador de epilepsia, tendo em vista sua clara e inequivoca ndo inferioridade no que tange a eficacia e sua
inquestionavel superioridade no que tange a perfil de interagdo medicamentosa, e seguranga a longo prazo
(saude mineral dssea e perfil cardio-vascular).
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigao da contribuicao Referéncia
32 - Ndo

42 - N3o

07/02/2018  Profissional de salude 12 - Concordo parcialmente da recomendacgdo preliminar. a medicagdo deveria ser incorporada, mas a sua
prescricdo controlada sendo indicada apenas para pacientes que comprovadamente nao responderam as
demais terapias ou que tenham impossibilidade de usar as demais drogas por efeitos colaterais. Desde que a
medicacgao foi liberada pela ANVISA a sua incorporagdo pelo SUS deveria ser automatica.

22 - Nao
32 - Nao
42 - Ndo

52 -Nao

08/02/2018  Profissional de salde 12 - Discordo totalmente da recomendagao preliminar
22 - Nao
2-Nado
2-Nao
52 - Ndo

08/02/2018  Familiar, amigo ou 12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar
cuidador de paciente

22 - Nao
2-Nao
2-Nao

2-Nao
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigao da contribuicao Referéncia

09/02/2018  Profissional de saude 12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar. A literatura ja traz dados robustos sobre a excelente
eficacia, tolerabilidade e seguranca da Lacosamida.
2 - Sim, Sou neurologista e epileptologista e a resposta clinica é muito favoravel a Lacosamida, mas
especialmente seu perfil de seguranca, com étima tolerabilidade, taxa baixissima de reacdes idiossincrasicas e
cinética linear sdo o grande diferencial.

2 - Sim, Pacientes com efeitos colaterais (hiponatremia por exemplo), em uso de politerapia por farmacos

nao
2 - Sim, Pacientes com refratariedade produzem menos, faltam mais ao trabalho e tém maior risco de morte
subita.
52 - Nao
09/02/2018 Empresa fabricante da 12 - Discordo totalmente da recomendacgao preliminar. Um parecer positivo a inclusdo da lacosamida no rol
tecnologia avaliada de medicamentos ofertados aos pacientes com epilepsia seria muito interessante para os casos de epilepsia

com crises de inicio parcial de dificil controle, que ainda apresentam refratariedade e pobre controle mesmo
apos o uso dos FAEs ja disponiveis no PCDT.Acreditamos que a lacosamida poderia ser posicionada como
opcdo antes da vigabatrina, nos casos acima detalhados, aproveitando esta Unica oportunidade de
proporcionar um novo tratamento aos pacientes que ainda ndo controlam suas crises de maneira satisfatoria.

2 - Sim, Contribuicao no documento em anexo - mesmo documento para todas as contribuicdes. Clique aqui
2 - Sim, Contribuicdo no documento em anexo - mesmo documento para todas as contribuicoes.
2 - Sim, Contribuicdao no documento em anexo - mesmo documento para todas as contribuicdes.

52 - Sim, Contribuicdo no documento em anexo - mesmo documento para todas as contribuicées.

12/02/2018 Profissional de satde 12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar. Lacosamida tem se mostrado uma terapia alternativa
para epilepsias refratdrias, até mesmo em associagdo com outras medica¢des de canais de sodio.

2 - Sim, Lacosamida ndo mostra superior eficicia as outras medica¢Ges bloqueadoras de canais de sodio.
Entretanto em casos refratarios pode ser terapia adjuvante ou substitutiva.

2. Sim, Nem todos pacientes teriam indicagdo de lacosamida como primeira linha. Deveria ser incluido, pois
varios pacientes com epilepsia refrataria poderiam se beneficiar do uso da medicagdo

2 - Sim, Nem todos pacientes teriam indica¢do de lacosamida como primeira linha. Deveria ser incluido, pois
varios pacientes com epilepsia refratdria poderiam se beneficiar do uso da medica¢ao

2-Nao
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http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/36399/7031627_312361.pdf

Dt. contrib.

Contribuiu como

14/02/2018

Instituicdo de saude

Descri¢ao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar. Realizamos um PTC sobre a lacosamida, em parceria
com a equipe da Neurologia da Faculdade de Ciéncias Médicas e do HC Unicamp, por demanda da equipe da
RENAME, que foi enderecada ao Dr. Paulo Henrique Faria Domingues, do Departamento de Assisténcia
Farmacéutica e Insumos Estratégicos (DAF), em maio de 2017, apds varios ajustes solicitados. Neste
documento concluimos pela recomendacdo da lacosamida, frente aos beneficios clinicos e a andlise de
impacto orcamentario.

22 - Sim, Segue anexo o PTC desenvolvido que também se encontra disponivel no Sisrebrats. Clique aqui
32 - Sim, Consta no PTc anexo acima
42 - Sim, Consta no PTc anexo acima

52 - Sim, Colocamo-nos a disposicao para duvidas ou esclarecimentos sobre o estudo realizado.
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