Nota Técnica 27877

Data de conclusao: 02/03/2021 11:10:52

Paciente

Idade: 46 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Camaqua/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: -
Vara/Serventia: 5% Vara Federal de Porto Alegre

Tecnologia 27877

CID: F41.1 - Ansiedade generalizada
Diagnéstico: Ansiedade generalizada.
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 1 comprimido ao dia.

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: -

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: 20mg/dia (1cp)
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) (12). 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 (13,14). Atualmente, a paroxetina € aprovada 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 (13). A dose recomendada para a maioria dos pacientes é de 20 mg/dia, podendo-se
alcancar 60 mg/dia (12).

A paroxetina mostrou-se mais eficaz do que placebo no controle dos sintomas de ansiedade
(15-17). Contudo, a fim de justificar a prescricdo de paroxetina ao caso em tela, deve-se
comprovar sua superioridade em comparagao as alternativas disponiveis pelo SUS, como a
sertralina, a fluoxetina e a amitriptilina. Nessa linha, revisdo sistematica e meta-analise em
rede, publicada em 2019 em revista de alto impacto, avaliou ensaios clinicos randomizados
acerca da eficacia e tolerabilidade de tratamentos farmacolégicos utilizados para TAG. Foram
incluidos 89 estudos, totalizando 25.441 pacientes, que fizeram uso de 22 medicamentos
diferentes ou de placebo. Fluoxetina (MD -2,43 95%IC -3,74 a -1,16), sertralina (MD -2,88
95%IC -4,17 a -1,59) e paroxetina (MD -2,29 95%IC -3,11 a -1,47) mostraram-se igualmente
eficazes; a paroxetina, entretanto, aumentou o risco de interrup¢cdo de tratamento (RR 1,24
95%IC 1,03 a 1,50), diferentemente da fluoxetina (RR 1,36 95%IC 0,57 a 3,15) e da sertralina
(RR 0,94 95%IC 0,65 a 1,35).

Publicada em 2020, uma revisao sistematica buscou comparar a eficacia de antidepressivos no
tratamento de transtornos de ansiedade (19). Foram incluidos 57 ensaios clinicos
randomizados, duplo-cego e controlados por placebo, totalizando 16.056 participantes. Dentre
eles, quatro avaliaram a paroxetina no controle de sintomas de ansiedade em pacientes
diagnosticados com TAG. A paroxetina foi comparada diretamente apenas a placebo e a
venlafaxina. Dessa forma, desconhece-se superioridade em eficacia e tolerabilidade da
paroxetina quando comparada a amitriptilina, alternativa disponivel no SUS.

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

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

Conclusao

Tecnologia: CLORIDRATO DE PAROXETINA
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: A prescricao de paroxetina no tratamento de TAG possui embasamento cientifico
adequado: estao disponiveis estudos de elevada qualidade metodolégica indicando acéao da
paroxetina no alivio dos sintomas de ansiedade e, ap6s remisséo dos sintomas, na reducéo no
numero de recaidas. Em acréscimo, conforme consta em laudo médico, o caso em tela exauriu
alternativas medicamentosas disponiveis no SUS no que tange a primeira linha de tratamento
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de TAG, restando antidepressivos triciclicos, cujo perfil de toxicidade pode ser desvantajoso.
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: Conforme consta em laudo médico, a parte autora possui diagnéstico de
Transtorno de Ansiedade Generalizada (TAG). Fez uso prévio de fluoxetina e de sertralina.
Interrompeu ambas medica¢des em funcéo de efeitos adversos.

No Brasil, o TAG é bastante prevalente, acometendo cerca de 14% da populacdo em geral (1)
e 22% dos idosos (2). Nessa linha, estima-se que, globalmente, 275 milhdes de pessoas séao
afetadas por transtornos de ansiedade, resultando em aproximadamente 26 milhdes de anos
vividos com incapacidade (3). Tem-se, portanto, elevado impacto econémico (4). O TAG
caracteriza-se pela combinacdo de medo e preocupacédo excessivos, de dificil controle,
causando importante prejuizo no funcionamento individual (5,6). A preocupacao apresenta-se
de forma multifocal, envolvendo inumeros aspectos da vida - por exemplo, financas, relacbes
interpessoais, saude e futuro. Sintomas fisicos inespecificos, como dor e alteracées em trato
gastrointestinal, também podem estar presentes. Trata-se de uma doencga crbnica cujos
primeiros sintomas usualmente aparecem no inicio da vida adulta (5). Ao longo de suas vidas,
sabe-se que pacientes com diagnoéstico de TAG possuem risco aumentado para desenvolver
comorbidades clinicas (asma, sindrome do intestino irritdvel, entre outras) e psiquiatricas
(transtorno depressivo maior, abuso de substancias, entre outros) (7).

Para o tratamento, diretrizes internacionais recomendam associacdo de mudancgas de estilo de
vida (atividades fisicas e higiene do sono), psicoterapia e estratégias farmacologicas (8.9).
Como primeira linha de tratamento, utilizam-se os inibidores seletivos da recaptacdo de
serotonina (ISRS) (entre eles, a sertralina, disponibilizada no componente especial da
assisténcia farmacéutica do estado) ou os inibidores da recaptacdo de serotonina e de
noradrenalina (IRSN), como a venlafaxina. Ap0s seis semanas de uso de dose otimizada,
apenas entre 30 e 50% dos pacientes apresentam resposta ao tratamento inicial com ISRS ou
com IRSN (10,11). Ha evidéncias sugerindo que antidepressivos triciclicos (como a amitriptilina
e a imipramina, disponibilizadas pelo SUS) apresentam eficacia similar aos ISRS e IRSN no
manejo de TAG (11). Em funcdo de seu perfil de seguranca, uma diretriz internacional sugere
os antidepressivos triciclicos como segunda linha de tratamento (9). Situacado similar ocorre
com benzodiazepinicos (entre eles, o clonazepam e o diazepam, ambos disponibilizados pelo
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SUS), também recomendados como segunda linha de tratamento de TAG por seu perfil de
toxicidade.
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