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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE

CLOBAZAM, ETOSSUXIMIDA, GABAPENTINA, PRI-
MIDONA, TOPIRAMATO, LAMOTRIGINA E VIGABATRINA.

u, (no-
me do(a) paciente), declaro ter sido informado(a) claramente sobre
beneficios, riscos, contraindicagdes e principais efeitos adversos re-
lacionados a0 uso de clobazam, etossuximida, gabapentina, primi-
dona, topiramato, lamotrigina e vigabatrina, indicados para o tra
tamento da epilepsia
Os termos médicos foram explicados e todas as minhas di-

foram resolvidas pelo médico
(nome do médico que pres-

vidas

creve).

Assim, declaro que fui claramente informado(a) de que o
medicamento que passo a receber pode trazer as seguintes melho-
ras:

- diminui¢do dos eventos convulsivos;

- melhora da qualidade de vida.

Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes
contraindicacBes, potenciais efeitos adversos e riscos do uso do me-
dicamento:

- ndo se sabe ainda ao certo os riscos do uso de primidona,
lamotrigina, gabapentina, topiramato na gravidez; portanto, caso en-
gravide, devo avisar imediatamente o medico;

- clobazam e etossuximida ndo podem ser usados durante a
gravidez pelo risco de mé formagdo do feto;

- vigabatrina apresenta risco na gravidez, porém o beneficio
pode ser maior do que o risco; portanto, caso engravide, devo avisar
imediatamente o médico;

- efeitos adversos da clobazam: ansiedade, boca seca, co-
ceiras, prisdo de ventre, dor de cabega, cansagco, ndusea, vOomitos,
perda de memdria, sonoléncia, vermelhidédo na pele;

- efeitos adversos da etossuximida: tontura, sonoléncia, dor
de cabega, solugos, perda de peso, ndusea, vOmitos, reagdes alérgicas,
com aparecimentos de |lesdes de pele potencialmente graves, incluin-
do a sindrome de Stevens-Johnson, irritabilidade, dificuldade de con-
centragdo, pesadelos, alteragBes nas células do sangue (raramente);

- efeitos adversos da gabapentina: diminuicdo das células
brancas do sangue, constipacdo, secura na boca, ndusea, vomitos,
tontura, sonoléncia, cansaco, depressdo, confusdo, nervosismo, des-
coordenacdo, amnésia, ganho de peso, visdo turva ou dupla, coceira
na pele, rinite, bronquite, faringite, tosse e infeccOes respiratdrias,
edema periférico, febre;

- efeitos adversos da primidona: tonturas, sonoléncia, pro-
blemas de coordenagdo motora, problemas na pele, dor nas juntas,
febre, problemas gastrointestinais, nusea, vomitos, perda de apetite,
problemas nos olhos;

- efeitos adversos da topiramato: ndusea, dores abdominais,
tonturas, fadiga, sonoléncia, cansaco, dificuldade de concentragdo ou
atencdo, nervosismo, irritabilidade, agressdo, agitacéo, dificuldade de
expressao verbal, confusdo, depresséo, edema, diminuigéo da audicéo,
problemas para urinar, sangue na urina, febre, perda de apetite, perda
de peso, cefaleia, coceiras, diminuicdo do apetite sexual ou impo-
téncia, ateragdes no ciclo menstrual, conjuntivite;

- efeitos adversos da lamotrigina: reagBes alérgicas, com
aparecimentos de lesdes de pele potencialmente graves (sindrome de
Stevens-Johnson), estando relacionadas com aumento abrupto da do-
se, diminuicdo das células brancas, vermelhas e plaquetas do sangue,
constipacdo ou diarreia, secura na boca, indigestdo, néusea, vomitos,
dor abdominal, inflamag&o no esbfago, inflamag&io no pancreas, ton-
tura, sonoléncia, dor de cabeca, irritabilidade, depressdo, descoor-
denacdo, tremores, amnésia, perda de peso, visdo turva ou dupla,
ateracBes no ciclo menstrual, febre;

- efeitos adversos da vigabatrina: diminuicdo das células
vermelhas do sangue, constipacdo, secura na boca, ndusea, vomitos,
dor de estbmago, tontura, dor de cabeca, depressdo, confusdo, ner-
vosismo, dificuldade de concentrag&o, sonoléncia, cansago, ganho de
peso, crescimento da gengivas, visdo dupla, reagdes alérgicas de pe-
le;

- contraindicagBes em casos de hipersensibilidade (alergia)
aos componentes da formula;

- risco da ocorréncia de efeitos adversos aumenta com a
superdosagem e com 0 uso concomitante de outros medicamentos.

Estou ciente de que este medicamento somente pode ser
utilizado por mim, comprometendo-me a devolvé-lo caso ndo queira
ou ndo possa utilizé-lo ou se o tratamento for interrompido. Sei
também que continuarei a ser atendido(a), inclusive em caso de de-
sistir de usar o medicamento.

Autorizo o Ministério da Salide e as Secretarias de Salide a
fazerem uso de informagBes relativas a0 meu tratamento, desde que
assegurado o anonimato. () Sim () N&o

O meu tratamento constara do(s) seguinte(s) medicamen-
to(s):

() clobazam

(') etossuximida
(') gabapentina
(') primidona
(') lamotrigina
() topiramato
() vigabatrina

Local: Data:

Nome do paciente:

Cartdo Naciona de Saide:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificacdo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal
Médico responsavel: ICRM: | UF:

Assinatura e carimbo do médico
Data:

Observacdo: Este Termo € obrigatério para solicitagdo de
medicamento do Componente Especializado da Assisténcia Farma-
céutica (CEAF) e devera ser preenchido em duas vias: uma sera
arquivada na farmécia, e a outra, entregue ap USUAriO OU a Seu res-
ponsével legal.

Nota: Verificar na Relagdo Nacional de Medicamentos Es-
senciais (RENAME) vigente em qual componente da Assisténcia Far-
macéutica se encontram os medicamentos preconizados neste Pro-
tocolo.

PORTARIA N° 1.320, DE 25 DE NOVEMBRO DE 2013

Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Te-
rapéuticas da Sindrome Nefrética Priméria
em Adultos.

O Secretério de Atengdo a Salde, no uso das atribuigdes,

Considerando a necessidade de se atualizarem parémetros
sobre a sindrome nefrética priméria em adultos no Brasil e de di-
retrizes nacionais para diagnéstico, tratamento e acompanhamento
dos individuos com esta doenca;

Considerando que os Protocolos Clinicos e Diretrizes Te-
rapéuticas (PCDT) sdo resultado de consenso técnico-cientifico e sdo
formulados dentro de rigorosos parametros de qualidade e precisdo de
indicacéo;

Considerando as atualizages bibliogréficas feitas ap6s a
Consulta Piblica SASIMS n° 36, de 18 de outubro de 2010, e o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas consequentemente pu-
blicado em Portaria; e

Considerando a avaliag8o técnica do Departamento de As-
sisténcia Farmacéutica da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e In-
sumos Estratégicos - DAF/SCTIE/MS e da Assessoria Técnica da
Secretaria de Atencdo a Salde - SASMS, resolve:

Art. 1° Fica aprovado, na forma do Anexo desta Portaria, o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas - Sindrome Nefrética Pri-
méria em Adultos.

Parégrafo Unico. O Protocolo objeto deste Artigo, que con-
tém o conceito geral da sindrome nefrética primaria em adultos,
critérios de diagndstico, critérios de inclusdo e de exclusdo, trata
mento e mecanismos de regulacdo, controle e avaliagdo, é de ca
réternacional e deve ser utilizado pelas Secretarias de Salde dos
Estados e dos Municipios na regulacdo do acesso assistencial, au-
torizagd0, registro e ressarcimento dos procedimentos corresponden-
tes.

Art. 2° E obrigatoria a cientificagdo do paciente, ou do seu
responsavel legal, dos potenciais riscos e efeitos colaterais relacio-
nados a0 uso de medicamento preconizado para sindrome nefrética
priméria em adultos.

Art. 3° Os gestores estaduais e municipais do SUS, conforme
a sua competéncia e pactuagdes, deverdo estruturar a rede assistencial,
definir os servicos referenciais e estabelecer os fluxos para o aten-
dimento dos individuos com a doenga em todas as etapas descritas no
Anexo desta Portaria.

Art. 4° Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicacdo.

Art. 5° Fica revogada a Portaria n° 716/SAS/MS, de 17 de
dezembro de 2010, publicada no Diario Oficia da Unido n° 244, de
22 de dezembro de 2010, se¢do 1, pagina 118.

HELVECIO MIRANDA MAGALHAES JUNIOR
ANEXO

PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS -
SINDROME NEFROTICA PRIMARIA EM ADULTOS

1 METODOLOGIA DE BUSCA E AVALIACAO DA LI-
TERATURA

Foram utilizados como estratégia de busca as expressdes
"Primary Nephrotic Syndrome'[MeSH] e "Drug Therapy"[MeSH],
restringindo-se para artigos em humanos. No Pubmed/Medline, foram
encontrados 405 artigos e no Embase 729 artigos. Em pesquisa adi-
cional, utilizando-se a mesma estratégia de busca, mas limitando-se o
tipo de artigo "Clinical Trid", "Meta-Analysis’, "Practice Guideline"
e "Randomized Controlled Tria", foram encontrados 70 artigos. Des-
ses, foram retirados 19, pois incluiam pacientes com sindrome ne-
frética de causa secundéria. Os 51 artigos restantes foram ent&o uti-
lizados como referéncias bibliogréficas para a presente revisio.

Todos os artigos foram revisados, e os identificados como
sendo de interesse para a elaboragdo deste Protocolo foram incluidos
no texto. Também foi consultado o livio UpToDate, versdo 17.3,
disponivel no site www.uptodateonlinecom (com acesso em
10/10/2009), bem como livros-texto e artigos ndo indexados.

Em 18/10/2013 foi realizada atualizaco da busca. Na base
Medline/Pubmed, utilizando-se os termos “nephrotic syndro-
me'[MeSH] e "Drug Therapy"[MeSH], com os limites: meta-andlise,
estudo clinico controlado, ensaio clinico randomizado, revisdo sis-
temética, estudos em humanos e em adultos, Foram obtidos 5 re-
sultados. Desses, dois foram selecionados para avaliago e os demais,
excluidos.

Na base EMBASE, utilizando-se o termo de busca "neph-
rotic syndrome" e limitando-se para revisdes sisteméticas, revisdes da
Cochrane, meta-andlises, estudos clinicos controlados e ensaio clinico
randomizado, em humanos e adultos, foram obtidos 31 resultados;
desses, dois haviam sido localizados via Pubmed, 27 foram excluidos,
e dois foram selecionados para leitura.

Na biblioteca Cochrane, utilizando-se o termo de busca "ne-
phrotic syndrome”, obtiverem-se 5 resultados; nenhum foi selecio-
nado.

Foram excluidos estudos com criangas (menores de 19 anos),
cuja metodologia ndo correspondia aos critérios de busca, estudos
com menos de 6 meses de duragao, estudos com desfechos puramente
laboratoriais, estudos que avaliaram terapéuticas ndo registradas no
Brasil, bem como estudos cujos resultados foram inconclusivos ou
insuficientes para resultar em recomendagéo clinica. Na atualizagdo
da busca foi incluido um estudo, sendo um ensaio clinico rando-
mizado. .

2 INTRODUGCAO

A sindrome nefrética é caracterizada pela presenca de pro-
teindria macica, edema, hipoproteinemia e dislipidemia(1). Protei-
nuria macica € definida como uma excregdo urinaria acima de 3,5 g
de proteina por 1,73 m? de superficie corporal em 24 horas ou acima
de 50 mg/kg de peso em 24 horas.

A sindrome nefrética acomete tanto adultos quanto criangas,
sendo causada por doengas primariamente renais (sindrome nefrética
idiopédtica ou priméria) ou por diversas outras doencas (sindrome
nefrética secundéria). A sindrome nefrética priméria ou idiopética é a
mais frequente tanto em adultos quanto em criangas. Em adultos,
apenas 20%-25% dos casos sdo de sindrome nefrética secundaria
(diabetes melito, IGpus eritematoso sistémico, amiloidose, infecctes
bacterianas e virais, neoplasias, medicamentos, entre outros)(2,3).

As doengas renais que causam sindrome nefrética priméria
sd0 glomeruloesclerose segmentar e focal (GESF), glomerulonefrite
membranosa idiopdtica (GNMI), alteracoes glomerulares minimas
(AGM), glomerulonefrite membranoproliferativa (GNMP) e mais ra-
ramente glomerulonefrite por 1gA (GNIgA).

Segundo dados internacionais, os principais tipos histol6-
gicos de glomerulonefrite que se manifestam por sindrome nefrética
primaria em adultos sGo GESF (35%) e GNMI (33%)(4). Atualmente,
a GESF mostra uma incidéncia crescente e suplantou a da GNMI
conforme relatado em algumas séries de casos.

Dados de um ambulatério de referéncia de um hospital ter-
ciario no sul do Brasil mostraram que, no periodo de 1990 a 2007,
foram diagnosticados 309 casos de sindrome nefrética em pacientes
com mais de 14 anos de idade, dos quais 219 (71%) tinham sindrome
nefrética primaria, cuja distribui¢do dos tipos histolégicos foi: GESF
(45,6%), GNMI (28,3%), AGM (11,9%), GNMP (11,9%) e GNIgA
(2,3%)(5).

Nas fases iniciais da sindrome nefrética, as principais com-
plicagdes sdo infecgles, trombose venosa ou arterial e insuficiéncia
renal aguda. Pacientes que ndo respondem ou ndo utilizam os pro-
tocolos de tratamento especificos da glomerulonefrite podem per-
manecer durante meses ou anos em "estado nefrético” sob risco de
desenvolver tais complicagdes. Adicionalmente, outras complicagdes
podem ocorrer, como hiperlipidemia, desnutricdo, insuficiéncia renal
cronica pela ma evolugdo da glomerulonefrite, alteracdo de vérias
funcdes endécrinas e distirbios hidroeletraliticos, entre outras(6,7).

As principais infecgdes bacterianas que acometem pacientes
nefréticos s3o peritonite esponténea, infecgdes cutaneas e pneumo-
nia(1,2). Complicagbes tromboembdlicas, principamente trombose
venosa, sd0 vistas em até 40% dos pacientes adultos(7). As mais
frequentes sdo trombose de veia renal (29%), tromboembolia pul-
monar (17%-28%) e trombose venosa profunda de membros infe-
riores (11%), podendo ocorrer ainda em outros leitos vasculares. A
trombose arterial também se verifica em adultos, sendo o acidente
vascular cerebral isquémico uma complicagdo com elevada morbi-
mortalidade(8).

Em adultos, a presenca de sindrome nefrética aumenta o
risco de doenca arterial coronariana em quatro vezes em relagdo a
controles pareados para idade e sexo(9).

Insuficiéncia renal nos pacientes com sindrome nefrética po-
de ocorrer de forma aguda ou em fungéo da evolugdo progressiva da
doenga renal intrinseca. Entre as possiveis causas de insuficiéncia
renal aguda encontram-se hipovolemia, que pode ser devida ao uso de
diuréticos, emprego de medicamentos nefrotoxicos e, mais raramente,
trombose de veias renais(10).

A evoluggo para insuficiéncia renal cronica (IRC) depende
do tipo histoldgico da doenca priméria rena e da resposta ao tra
tamento. Em torno de 50% dos pacientes com GESF ou GNMP
evoluem para IRC em 10 anos, havendo ainda a possibilidade de
recorréncia nos pacientes submetidos a transplante renal(11,12). Nos
casos de GNMI, observa-se remissdo espontanea em 20%-30% dos
casos e outros 20%-40% evoluem para IRC em 5 a 10 anos. O tipo
AGM raramente evolui para IRC progressiva(1l, 12). Entretanto,
independentemente do tipo histol6gico, pacientes com proteinGria ne-
frética (acima de 3,5 g/dia) tém risco 35% maior de evoluir para IRC
em 2 anos quando comparados a pacientes com proteinUria ndo ne-
frética (abaixo de 2,0 g/dia), nos quais o risco € de apenas 4%. A
lesdo estrutural do rim é atribuida & passagem das proteinas pelo
mesangio glomerular e pelo intersticio rena que, associado a al-
teracbes da hemodindmica glomerular, a secrecdo de citocinas e a
fatores de crescimento, resulta em glomeruloesclerose, fibrose in-
tersticia e atrofia tubular progressivas(13).
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