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Paciente

Idade: 70 anos

Sexo: Feminino

Cidade: Caxias do Sul/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -

Número OAB: -

Autor está representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Órgão: -

Vara/Serventia: 3ª Vara Federal de Caxias do Sul

Tecnologia 26650

CID: F32 - Episódios depressivos

Diagnóstico: Episódios depressivos.

Meio(s) confirmatório(s) do diagnóstico já realizado(s): Laudo Médico.

Descrição da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situação do registro: Válido

Nome comercial: -

Princípio Ativo: CLORIDRATO DE DULOXETINA

Via de administração: ORAL
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Posologia: Duloxetina 60mg.

Uso contínuo? Sim

Duração do tratamento: (Indeterminado)

Indicação em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do Min. da Saúde para a situação

clínica do demandante? Não

O medicamento está inserido no SUS? Não

Oncológico? Não

Outras Tecnologias Disponíveis

Tecnologia: CLORIDRATO DE DULOXETINA

Descrever as opções disponíveis no SUS e/ou Saúde Suplementar: Amitriptilina,

clomipramina, carbamazepina, gabapentina, ácido valpróico e morfina, além de tratamentos

não-farmacológicos.

Existe Genérico? -

Existe Similar? -

Custo da Tecnologia

Tecnologia: CLORIDRATO DE DULOXETINA

Laboratório: DR. REDDYS FARMACÊUTICA DO BRASIL LTDA

Marca Comercial: DEPRASIL

Apresentação: CLORIDRATO DE DULOXETINA 60 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL

AL/AL X 30

Preço de Fábrica: -

Preço Máximo de Venda ao Governo: 69,11

Preço Máximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: CLORIDRATO DE DULOXETINA

Dose Diária Recomendada: 60mg/dia (1cp)

Preço Máximo de Venda ao Governo: -

Preço Máximo ao Consumidor: -
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Fonte do custo da tecnologia: LISTA DE PREÇOS DE MEDICAMENTOS - ANVISA 

Evidências e resultados esperados

Tecnologia: CLORIDRATO DE DULOXETINA

Evidências sobre a eficácia e segurança da tecnologia: A duloxetina é um antidepressivo

inibidor da recaptação de serotonina e noradrenalina (IRSN) sintetizado na década de 1980

(28). Foi aprovado pelo FDA, agência reguladora dos Estados Unidos, para uso em Transtorno

Depressivo Maior e neuropatia diabética em 2004 e para uso em dor crônica em 2010.

Atualmente, no Brasil, é indicado no tratamento de transtorno depressivo maior; de dor

neuropática periférica diabética; de fibromialgia em pacientes com ou sem transtorno

depressivo maior; de estados de dor crônica associados à dor lombar crônica e à dor devido à

doença articular degenerativa em pacientes com idade superior a 40 anos; e de transtorno de

ansiedade generalizada.

Revisão sistemática do grupo Cochrane avaliou ensaios clínicos de duloxetina no tratamento

de dor crônica (29). Foram identificados 18 estudos, somando 6.407 participantes. Destes, oito

estudos incluíram um total de 2.728 participantes com neuropatia diabética dolorosa e seis

estudos envolveram 2.249 participantes com fibromialgia. Três estudos incluíram participantes

com depressão e sintomas físicos dolorosos e um incluiu participantes com dor neuropática

central. A maioria dos estudos apresentou baixo a moderado risco de viés, embora quase

todos tenham sido patrocinados pelo fabricante do medicamento. A duloxetina, na dose de 60

mg/dia, mostrou-se mais eficaz do que placebo na redução de, pelo menos, 50% da dor na

fibromialgia em curto (12 semanas) (RR=1,57, IC95% 1,20-2,06; NNT 8, 95%IC 4-21) e em

médio prazo (mais de 28 semanas) (RR=1,58, IC95% 1,10-2,27). Também mostrou-se mais

eficaz do que placebo na redução da dor decorrente de transtorno depressivo maior (RR=1,37,

IC95% 1,19-1,59; NNT 8, IC95% 5-14). Eventos adversos foram muito comuns mas, em geral,

leves: ocorreram 12,6% desistências do tratamento em função de eventos adversos no grupo

manejado com duloxetina em comparação com 5,8% no grupo em uso de placebo (RR=1,99,

IC95% 1,67-2,37). Dentre eles, destacam-se náusea, boca seca, tontura, sonolência, insônia e

diarréia. 

Não foram encontrados estudos comparando duloxetina com alternativas para manejo da dor e

de TDM, como antidepressivos tricíclicos (12,29). Com relação ao tratamento da dor crônica,

meta-análise, executada pelo governo canandese, encontrou NNT para redução de 50% da dor

de 3,9 para antidepressivos tricíclicos, de 4,6 para anticonvulsivantes e 5,7 para IRSN (30).

Ademais, verificou que as taxas de abandono devido a reações adversas foram equivalentes

entre antidepressivos tricíclicos (12,3%), anticonvulsivantes (11,7%) e IRSN (12,0%).

Benefício/efeito/resultado esperado da tecnologia: Ver benefícios no item anterior. 

Recomendações da CONITEC para a situação clínica do demandante: Não avaliada

Conclusão

Tecnologia: CLORIDRATO DE DULOXETINA

Conclusão Justificada: Não favorável

Conclusão: Apesar da duloxetina ser uma alternativa eficaz no manejo da dor crônica, bem

como da dor crônica comórbida ao TDM, a evidência científica disponível aponta seu benefício
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apenas quando esta é comparada ao placebo (13). Não foi observada superioridade nos

estudos que a compararam com tratamento ativo, como à amitriptilina ou fluoxetina, fármacos

disponíveis no sistema público de saúde. Por fim, mesmo que fosse comprovada a

superioridade da duloxetina em relação às alternativas disponíveis no sistema público, esse

benefício deveria ser de grande magnitude para justificar seu custo elevado, o que vai provocar

importante impacto orçamentário, com prejuízo indireto à saúde da população assistida pelo

SUS. 

Há evidências científicas? Sim

Justifica-se a alegação de urgência, conforme definição de Urgência e Emergência do

CFM? Não
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NatJus Responsável: NAT-jus/JFRS

Instituição Responsável: TelessaúdeRS-UFRGS

Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Não

Outras Informações: A parte autora apresenta laudo médico, em que consta diagnóstico de

Transtorno Depressivo Maior (TDM) associado a Dor Crônica de origem neuropática. Para tal,

foram prescritas duloxetina 60 mg e pregabalina 75 mg. Durante a tramitação processual,
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realizou tentativa de troca para amitriptilina 25 mg e carbamazepina 200 mg ao dia, sem

sucesso. Ademais, após Acidente Vascular Cerebral, apresentou perda de mobilidade e,

atualmente, encontra-se acamada. Nesse contexto, os fármacos duloxetina 60 mg e

pregabalina 75 mg foram prescritos para manejo de dor crônica comórbida a TDM. 

O transtorno depressivo maior (TDM) é uma condição prevalente e incapacitante (1). Estudo

brasileiro, de base populacional, verificou diagnóstico de TDM em 26,2% dos 1.021 idosos

(entre 60 e 79 anos) entrevistados (2). Atualmente, TDM representa a segunda principal causa

de incapacidade nos Estados Unidos (3). Além disso, o TDM é altamente recorrente: após

recuperação de um episódio, a taxa estimada de recorrência em dois anos é superior a 40% e,

depois de dois episódios, o risco de recorrência em cinco anos é de aproximadamente 75% (4).

Para diagnóstico de TDM é necessário, pelo menos, duas semanas com humor deprimido ou

anedonia acompanhada da maioria seguintes sintomas: insônia ou hipersonia, mudança no

apetite ou peso, retardo psicomotor ou agitação, baixa energia, baixa concentração,

pensamentos de inutilidade ou culpa e pensamentos recorrentes sobre morte ou suicídio (5). 

A Associação Internacional de Estudos de Dor (do inglês, International Association for the

Study of Pain ou IASP) define dor como uma experiência sensorial e emocional desagradável

associada ou não a dano real ou potencial (6). Dor pode ser classificada em aguda, quando

sua duração é inferior a 30 dias, ou crônica, se superior a 30 dias (7). Ademais, subclassifica-

se conforme sua etiologia em nociceptiva (decorrente de lesão de tecidos ósseos, musculares

ou ligamentares), neuropática (causada por lesão ou disfunção do sistema nervoso) ou mista

(8). Dores miofascial e fibromiálgica também são classificações da dor. Na síndrome da dor

miofascial existe necessariamente um ponto de gatilho em músculo, enquanto que na

fibromialgia tem-se concomitantemente dor crônica disseminada e sintomas múltiplos, como

fadiga, distúrbio do sono, disfunção cognitiva e episódios depressivos. Segundo a

Organização Mundial da Saúde, cerca de 20% da população mundial apresenta algum grau de

dor crônica (9), resultando em significativo impacto econômico (10,11). As opções terapêuticas

para manejo de dor crônica se enquadram em seis categorias principais: abordagens

farmacológicas, medicina física e reabilitação ou fisiatria, medicina comportamental,

neuromodulação, intervenção de cunho psicológico e tratamentos cirúrgicos (12). Dessa forma,

deve-se priorizar abordagens conjuntas e coordenadas por uma equipe multidisciplinar, em que

a medicação não é foco único do tratamento.

A comorbidade entre dor crônica e TDM é frequente, agravando o curso de ambas as doenças

em função da menor resposta a tratamentos (13). Sabe-se também que a ocorrência de dor

crônica contribui para a recorrência de episódios depressivos, os quais se caracterizam por

maior duração, aumento da tristeza, maior instabilidade de humor e fadiga intensa, levando a

menor qualidade de vida se comparados a episódios depressivos de pacientes com diagnóstico

de TDM sem comorbidades. 

Diversos antidepressivos, de diferentes mecanismos de ação, servem no tratamento de TDM

(14). De fato, metanálises de ensaios clínicos randomizados demonstram eficácia de

amitriptilina (15), citalopram (16), duloxetina (17), escitalopram (15), imipramina (18),

mirtazapina (19), paroxetina (20), sertralina (21), entre outros. Tendo em vista as inúmeras

alternativas disponíveis, diretrizes internacionais recomendam a seleção de antidepressivos

conforme perfil de efeitos adversos e potenciais interações medicamentosas, ambos

individualizados ao paciente (22). Alguns dos fármacos recomendados como primeira linha de

tratamento de TDM estão disponíveis pelo SUS (sertralina, fluoxetina) (22). 

Apesar dos avanços no campo, o tratamento farmacológico raramente resulta no alívio

completo da dor (11): menos de 50% dos pacientes responderão à primeira linha de tratamento

(23). Recomenda-se a utilização de antidepressivos tricíclicos com destaque à amitriptilina,

amplamente estudada e disponível pelo SUS (7,11,12). Em caso de falha terapêutica, pode-se
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associar anticonvulsivantes. Dentre eles, três fármacos apresentam evidências de melhor

qualidade para tratamento de dor crônica: gabapentina, pregabalina e carbamazepina ou

oxcarbazepina (11). Vale constar que a gabapentina e a carbamazepina estão disponíveis pelo

SUS (24). Mais recentemente, debate-se sobre a utilização de anticonvulsivantes como

primeira linha de tratamento (12).

Acerca do tratamento da comorbidade entre TDM e dor crônica, os estudos são escassos (13).

Antidepressivos, como a paroxetina, a sertralina, a duloxetina e a amitriptilina demonstraram

ação no alívio de sintomas de ambas as condições. De fato, as diretrizes europeias EULAR

(European League Against Rheumatism) e aquelas publicadas pela sociedade médica alemã

(The Association of the Scientific Medical Societies in Germany - AWMF) e canadense

(Canadian Guideline), recomendam o uso da duloxetina em pacientes que tenham dor crônica

(decorrente de fibromialgia) e depressão associadas (25–27). 
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