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COMISSAO PERMANENTE DE FARMACIA E TERAPEUTICA

CLOBAZAM

A epilepsia é uma condicdo comum que afeta 1% da populagdo. Embora muitos avangos possam ser
observados no tratamento da epilepsia, uma proporc¢do significativa da populacdo de até 30% em
alguns estudos continua sofrendo devido a crises refratarias mesmo com multiplas combinac@es de
medicamentos antiepilépticos’. O clobazam é um derivado benzodiazepinico que tem sido utilizado
como coadjuvante na reducdo da frequéncia das crises epilépticas™®. Em um estudo duplo-cego de
grande porte, o clobazam foi empregado como monoterapia de primeira linha em criangas com crises
parciais, parciais com generalizacdo secundaria ou primaria e em crises generalizadas ténico-clénicas,
apresentando eficécia e tolerabilidade equivalentes a carbamazepina e fenitoina®. Outro estudo
confirmou sua eficacia, sem toxicidade aditiva, como coadjuvante no tratamento de epilepsia refrataria
em criancas com encefalopatias epiléticas da infancia, como na sindrome de Lennox-Gastaut e em
vérias epilepsias mioclénicas da infancia. Este efeito estd associado ao aumento das concentracdes do
seu metabolito ativo, N-desmetilclobazam, devido a inducdo enzimatica promovida pelos demais
medicamentos antiepilépticos’. Preocupacdes tém sido levantadas a respeito dos seus efeitos adversos
no longo prazo, no entanto os Unicos dados que apdiam estas alegacGes vem de ensaios abertos nédo-
randomizados e com ampla variacdo na defini¢do de “tolerancia”®. O clobazam apresenta amplo
espectro de atividade antiepiléptica e é bem tolerado. Apresenta poucos efeitos adversos e sedacao
menos intensa que os outros benzodiazepinicos classicos®. Uma maior utilizacdo deste farmaco é
recomendada em criancas com epilepsia refratiria®>, cujo manejo depende também de
acompanhamento especializado. Para tal finalidade, o clobazam ja esta no grupo 2 - medicamentos
financiados pela Secretaria de Estado da Saude para o tratamento de doencas contempladas neste
componente - da Portaria GM n° 2.891 de 2009, que aprova o Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (Anexo 1)°.

Recomendacédo: ndo inclusao de clobazam na Remume 2011.
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