Nota Técnica 26070

Data de conclusao: 02/02/2021 09:07:24

Paciente

Idade: 71 anos
Sexo: Feminino

Cidade: ll6polis/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 Lajeado

Tecnologia 26070

CID: M79.7 - Fibromialgia
Diagnéstico: R52.9 Dor nao especificada e M79.7 Fibromialgia.

Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Laudo médico (Evento 1,
ATESTMED?7, Pagina 2).

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim
Situacao do registro: Valido
Nome comercial: -

Principio Ativo: OXALATO DE ESCITALOPRAM
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Via de administracao: ORAL

Posologia: Escitalopram 20mg 1cp/dia 30 cp/més.

Uso continuo? Sim

Duracéao do tratamento: (Indeterminado)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? N&o

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
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: OXALATO DE ESCITALOPRAM

Descrever as opc¢oes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Estdo disponiveis
inumeras alternativas medicamentosas. Entre elas, amitriptilina, clomipramina, carbamazepina,
gabapentina, acido valproico e morfina. Além disso, o SUS disponibiliza tratamentos nao
farmacologicos que podem ser utilizados no tratamento da dor.

Existe Genérico? -
Existe Similar? -

Custo da Tecnologia

Tecnologia: OXALATO DE ESCITALOPRAM

Laboratério: NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A

Marca Comercial: OXALATO DE ESCITALOPRAM

Apresentacao: OXALATO DE ESCITALOPRAM 20 MG COM REV CT BL AL AL X 30
Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: 50,39

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: OXALATO DE ESCITALOPRAM
Dose Diaria Recomendada: 20mg/dia (1cp)
Preco Maximo de Venda ao Governo: -
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Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: LISTA DE PRECOS DE MEDICAMENTOS - ANVISA

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: OXALATO DE ESCITALOPRAM

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O escitalopram é um antidepressivo
pertencente a classe dos inibidores seletivos da recaptacdo de serotonina (ISRS) (6).
Atualmente, € indicado no tratamento de transtorno depressivo maior, de transtorno de panico,
de transtorno de ansiedade generalizada e de transtorno obsessivo-compulsivo.

Revisdo sistematica e meta-analise do grupo Cochrane avaliou a eficacia dos ISRS no
tratamento de fibromialgia (7). Para isso, foram incluidos ensaios clinicos randomizados em
que se utilizou citalopram, fluoxetina, escitalopram, fluvoxamina, paroxetina, ou sertralina no
tratamento de fibromialgia de adultos. Foram encontrados apenas sete estudos controlados
com placebo: dois com citalopram, trés com fluoxetina e dois com paroxetina. A duragdo média
de seguimento foi de oito semanas (quatro a 16 semanas), totalizando 383 participantes. Os
estudos foram classificados de baixa qualidade metodolégica. Os pacientes manejados com
ISRS, quando comparados a placebo, reportaram mais frequentemente reducéo de, pelo
menos, 30% da dor (32,6% vs. 22,8%; diferenca de risco= 0,10, IC95%= 0,01 a 0,20; NNT= 10,
IC95%= 5 a 100), bem como melhora global (proporcédo de pacientes que relataram ter
melhorado 29,8% vs. 16,0%; diferenca de risco= 0,14, IC95%= 0,06 a 0,23; NNT= 7, IC95%= 4
a 17). Nao houve, contudo, impacto na sensacdo de cansaco, nos problemas de sono e na
deterioracao dos pacientes. Os eventos adversos foram pouco frequentes e, em geral, bem
tolerados pelos participantes.

N&ao foram encontrados estudos comparando escitalopram as alternativas disponiveis pelo SUS
para o tratamento de fibromialgia. Nessa linha, o FDA (U.S. Food and Drug Administration), dos
Estados Unidos, recomenda apenas trés medicamentos para o tratamento de fibromialgia:
duloxetina e milnaciprano e pregabalina (8).

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

Recomendacdes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao

Tecnologia: OXALATO DE ESCITALOPRAM
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Justifica-se o parecer desfavoravel fundamentalmente pela incerteza de beneficio
do acréscimo de antidepressivo ISRS ao tratamento de fibromialgia. Ademais, existem
inUmeras alternativas terapéuticas mais bem estudadas para a condigcdo do caso em tela e
disponiveis pelo SUS. Por fim, trata-se de uma prescricdo off-label - ou seja, que ndo esta
indicada em bula, justamente porque nao foi devidamente avaliada por estudos cientificos.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
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https://www.zotero.org/google-docs/?FZ7PWs
https://www.zotero.org/google-docs/?yBMNku
https://www.zotero.org/google-docs/?UkWYqL

CFM? Néo
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NatJus Responsavel: NAT-jus/JFRS

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

Outras Informacoes: Conforme consta em laudo médico, a parte autora possui diagnéstico de
fibromialgia. Manteve sintomas de dor crbnica mesmo em uso de analgésicos e anti-
inflamatorios disponiveis pelo SUS. Nesse contexto, foram prescritos (Evento 1, ATESTMED?7,
Péagina 1) os medicamentos: 1- escitalopram 20mg/dia e 2- pregabalina 225mg/dia.

A fibromialgia € caracterizada pela dor musculoesquelética crénica difusa de origem
desconhecida (1). Costuma ser desencadeada por um conjunto de fatores fisicos e emocionais
e é comumente acompanhada por sintomas de fadiga, dificuldades cognitivas, transtornos do
sono e sintomas psiquiatricos, em especial, depressao (1,2). Estima-se que a prevaléncia
desta condicado na América do Norte e Europa esteja entre 0,5 a 5,8%. Nao ha um diagnéstico
objetivo para fibromialgia; este € realizado a partir de critérios de exclusdao de condicoes
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analogas, como sindromes neurolégicas e depressao. Tampouco hd um consenso quanto ao
seu tratamento, entretanto existem protocolos e diretrizes de associacbes nacionais e
internacionais, embora nem sempre consoantes (3). O que se sabe €& que seu tratamento
requer uma abordagem multidisciplinar com a combinag¢ao de tratamentos ndo-farmacologicos
e farmacolégicos. O uso de medicamentos para a dor tem como objetivo controlar o sintoma,
permitindo que o paciente possa desempenhar suas atividades do dia-a-dia com maior
qualidade e, especialmente, que possa dedicar-se a pratica de exercicios fisicos, até entdo o
tratamento mais eficaz para a condicao (3.4).

Serotonina e noradrenalina sdo neurotransmissores conhecidos pela sua participagcdo no
mecanismo da dor cronica. Pacientes com fibromialgia tem baixa concentracéo de serotonina e
triptofano, seu precursor, justificando o uso de medicamentos antidepressivos no manejo dos
seus sintomas (5). Uma segunda alternativa terapéutica para o manejo da dor crénica sao os
anticonvulsivantes, com atividade no sistema GABA, cujo efeito analgésico esta ligado a sua
capacidade de se ligar a canais de calcio dependentes de voltagem no sistema nervoso
central, inibindo a liberacdo de neurotransmissores excitatorios que sao importantes na
producéo e transmisséo de estimulos dolorosos (3).
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