Nota Técnica 24923

Data de conclusao: 13/01/2021 11:38:14

Paciente

Idade: 43 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Tuparendi/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: -
Vara/Serventia: 12 Vara Federal de Santa Rosa

Tecnologia 24923

CID: F40.1 - Fobias sociais
Diagnéstico: Fobias sociais.
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Laudo Médico.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: CLORIDRATO DE PAROXETINA

Via de administracao: ORAL
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Posologia: Paroxetina 20mg 02 comprimidos por dia (40 mg/dia) 60cp/més.
Uso continuo? Sim

Duracao do tratamento: (Indeterminado)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncoldégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: CLORIDRATO DE PAROXETINA

Descrever as opcdes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Ha inUmeras
alternativas disponiveis pelo SUS. Entre elas, clomipramina, amitriptilina, nortriptilina, fluoxetina
e sertralina.

Existe Genérico? -
Existe Similar? -

Custo da Tecnologia

Tecnologia: CLORIDRATO DE PAROXETINA
Laboratério: UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Marca Comercial: CLORIDRATO DE PAROXETINA

Apresentacao: CLORIDRATO DE PAROXETINA 20 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X
30

Preco de Fabrica: -
Preco Maximo de Venda ao Governo: 24,69

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: CLORIDRATO DE PAROXETINA
Dose Diaria Recomendada: 40mg/dia (2cp)
Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -
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Fonte do custo da tecnologia: LISTA DE PRECOS DE MEDICAMENTOS - ANVISA

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: CLORIDRATO DE PAROXETINA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A paroxetina é um antidepressivo
classificado como inibidor seletivo da recaptacdo da serotonina (ISRS) (10). Além da acgao
sobre receptores serotoninérgicos, associada ao alivio de sintomas de ansiedade, a paroxetina
apresenta importante atividade anticolinérgica, responsavel por ganho de peso, sedacgao,
prejuizo cognitivo e disfungdes sexuais (15,16). Atualmente, a paroxetina € aprovado pela Food
and Drug Administration (FDA) para tratamento de depressdo, de transtorno obsessivo-
compulsivo, de transtornos de ansiedade e de alteragbes vasomotoras da menopausa em
adultos (15).

Revisao sistematica e meta-analise em rede avaliou eficicia e tolerabilidade dos tratamentos
farmacologicos disponiveis para TAS (18). Foram incluidos exclusivamente ensaios clinicos
randomizados, duplo-cego e controlados ou por placebo ou por medicamento alternativo com
duracdo minima de tratamento de oito semanas. O desfecho primario foi eficacia, avaliada por
meio da Escala de Ansiedade Social de Liebowitz (LSAS), e aceitabilidade, mensurada pela
taxa de interrupcao do tratamento. Sessenta e sete estudos (publicados de 1993 a 2016) com
12.122 pacientes, randomizados para 27 intervengdes diferentes foram avaliados. Dentre os
farmacos avaliados, a paroxetina foi a Unica que se mostrou significativamente mais eficaz do
que o placebo na reducéo dos sintomas de ansiedade, com base em evidéncias de baixa a
muito baixa qualidade (MD= -15,89, IC95%= -29,94 a -1,84, N=961). Com relacdo a resposta
ao tratamento, evidéncias de qualidade alta a moderada indicaram que a paroxetina aumenta a
taxa de resposta quando comparada ao placebo (OR=2,64, IC95% 1,97 a 3,54, N=2746) de
forma superior a outros antidepressivos, como a sertralina (OR=2,50, 1C95% 1,02 a 6,15,
N=401). Comparada a placebo, a taxa de interrup¢ao do tratamento em decorréncia de eventos
adversos foi semelhante entre paroxetina (OR=2,59, IC95% 1,87 a 3,58, N=2676) e outros
antidepressivos, como a sertralina (OR=2,76, 1C95% 1,09 a 7,02, N=427). Em concluséao,
recomendou-se prescricdo de paroxetina como primeira linha de tratamento para TAS.
Revisdo sistematica e meta-analise do grupo Cochrane avaliou ensaios clinicos randomizados
acerca das opcoes farmacoldgicas para o tratamento de TAS (19). Sessenta e trés estudos
foram incluidos na meta-analise. Trinta e quatro testaram a eficacia de antidepressivos ISRS e,
dentre eles, 19 avaliaram especificamente a paroxetina. Embora antidepressivos ISRS
(paroxetina, fluvoxamina, sertralina, fluoxetina e escitalopram) tenham se mostrado superiores
ao placebo em taxa de resposta (RR=1,65, IC95% 1,48 a 1,85, N=4.984), ha evidéncia de que
a paroxetina possa servir no tratamento de manutencdo de TAS, reduzindo numero de
recaidas (RR=0,34, 1C95% 0,22 a 0,50, N=389, em analise conjunta com sertralina) quando
comparada ao placebo. Concluiu-se que ha evidéncias indicando beneficios do uso de ISRS no
tratamento de TAS.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Ver beneficios no item anterior.

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: CLORIDRATO DE PAROXETINA
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Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: A prescricdo de paroxetina no tratamento de TAS possui embasamento cientifico
adequado: estao disponiveis estudos de elevada qualidade metodolbgica indicando acéao da
paroxetina no alivio dos sintomas de ansiedade e, ap6s remisséo dos sintomas, na redugéo no
numero de recaidas. Ademais, conforme consta em laudo médico, o caso em tela exauriu
alternativas medicamentosas disponiveis no SUS e exibiu boa resposta a paroxetina. Por fim,
analise de custo-efetividade internacional sugere que a paroxetina possa apresentar relacao de
custo-efetividade, especificamente para o tratamento de TAS, mais vantajosa que os farmacos
disponibilizados pelo SUS.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: NAT-jus/JFRS

Instituicao Responsavel: TelessaudeRS-UFRGS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacoes: O requerente possui diagnostico de Fobia Social e, conforme processo,
encontra-se em tratamento médico desde 2015. Apresenta doenca grave com sintomas
limitantes de atividades da vida diaria. Consta em laudo médico que, durante o tratamento,
utilizou todas as alternativas de antidepressivos e antipsicoticos disponiveis pelo SUS, em dose
otimizada, com resposta insuficiente. Atualmente, faz uso de paroxetina 40 mg/dia,
clomipramina 75 mg/dia e olanzapina 2,5 mg/dia com controle dos sintomas.

Ansiedade e transtornos associados sao doengas mentais extremamente frequentes: ao longo
da vida, acometem um terco da populacdo em geral (1). Dentre eles, o Transtorno de
Ansiedade Social (TAS) ou Fobia Social € um dos transtornos de ansiedade mais comuns, com
estimativas de prevaléncia ao longo da vida variando de 8 a 12% entre a populacao geral (2).
Transtornos de Ansiedade sao responsaveis por prejuizo funcional substancial, proporcional a
severidade dos sintomas de ansiedade (3), bem como elevado impacto econémico decorrente
tanto da maior utilizacdo de servicos de saude quanto da menor produtividade no trabalho (4).
O TAS, em especial, correlaciona-se a danos no desempenho educacional e ocupacional, no
funcionamento familiar e na qualidade de vida do doente, culminando com prejuizo econémico
substancial em termos de custos de saude e de dias de trabalho perdidos (5.6).

O TAS caracteriza-se pela combinacdo de medo e evitacédo (7). Ou seja, ha medo ou
ansiedade excessivos ou irrealistas acerca de situagdes sociais e, consequentemente, evitagao
ativa da situagdo temida. Em geral, o TAS tem inicio precoce, durante a adolescéncia, com
curso crénico e ininterrupto (8).

Conforme diretrizes internacionais, o tratamento padréo-ouro é Terapia Cognitivo-
Comportamental (TCC) com a finalidade de reestruturar pensamentos disfuncionais e expor-se
gradualmente a situa¢des ansiogénicas (7,9,10). Em casos mais graves, pode-se associar
tratamento medicamentoso (11). A primeira linha de tratamento farmacolégico compreende
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antidepressivos inibidores seletivos da recaptacédo de serotonina (escitalopram, fluvoxamina,
paroxetina, fluoxetina e sertralina) (12-14). Seguem-se ansioliticos benzodiazepinicos
(clonazepam), anticonvulsivantes (pregabalina) e outros (buspirona). Antidepressivos triciclicos

(como a clomipramina) e antipsicoéticos atipicos (como a olanzapina) sao terceira linha de
tratamento.

Pagina 6 de 6


https://www.zotero.org/google-docs/?PaW34O
http://www.tcpdf.org

