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Paciente

Idade: 38 anos

Sexo: Feminino

Cidade: Porto Alegre/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -

Número OAB: -

Autor está representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Órgão: Justiça Federal

Vara/Serventia: 2ª Vara Federal de Porto Alegre

Tecnologia 54151

CID: F42.2 - Transtorno obsessivo-compulsivo, forma mista, com idéias obsessivas e

comportamentos compulsivos

Diagnóstico: Transtorno obsessivo-compulsivo, forma mista, com ideias obsessivas e

comportamentos compulsivos

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 CLOMIPRAMINA
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Via de administração: VO

Posologia: clomipramina 75mg 30 cp. Tomar 1 cp/dia. Clomipramina 25mg 30 cp. Tomar 1

cp/dia

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 CLOMIPRAMINA

Descrever as opções disponíveis no SUS e/ou Saúde Suplementar: Há agentes

antidepressivos fornecidos pelo SUS, como fluoxetina e sertralina. Inclusive antidepressivos

tricíclicos, como a amitriptilina e a própria clomipramina, estão disponíveis no SUS.

Existe Genérico? Sim

Existe Similar? Sim

Descrever as opções disponíveis de Genérico ou Similar: CLORIDRATO DE

CLOMIPRAMINA e CLO.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: CLORIDRATO DE CLOMIPRAMINA

Laboratório: -

Marca Comercial: -

Apresentação: -

Preço de Fábrica: -

Preço Máximo de Venda ao Governo: 25,36

Preço Máximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: CLORIDRATO DE CLOMIPRAMINA
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Dose Diária Recomendada: -

Preço Máximo de Venda ao Governo: -

Preço Máximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidências e resultados esperados

Tecnologia: CLORIDRATO DE CLOMIPRAMINA

Evidências sobre a eficácia e segurança da tecnologia: A clomipramina é um medicamento

classificado como antidepressivo tricíclico (8). Sua ação baseia-se predominantemente na

inibição da recaptação de serotonina, mas também de norepinefrina e de dopamina. Em

decorrência de sua atividade anticolinérgica, associa-se a eventos adversos importantes, como

sedação, constipação, boca seca e visão borrada; anti-histamínica, sedação e ganho de peso;

e bloqueio alfa-1-adrenérgico, tontura, sedação e hipotensão. É comumente empregada no

tratamento de TOC, de transtorno depressivo maior, de transtornos de ansiedade, de insônia e

de dor crônica. A dose inicial é, normalmente, de 25 mg/dia e a dose máxima é de 250 mg/dia.

Há evidência de elevada qualidade embasando a prescrição de antidepressivos no tratamento

de TOC. Mais precisamente, de escitalopram (9), de fluoxetina (10,11), de fluvoxamina (12–14)

e de sertralina (15,16). Destaca-se que fluoxetina e sertralina estão disponíveis no SUS.

Conforme evidenciado por revisão sistemática do grupo Cochrane, as taxas de resposta com

SSRIs são geralmente duas vezes maiores à taxa de resposta ao placebo (entre 40 e 60% com

antidepressivos versus <20% com placebo) (17). Nessa linha, revisão sistemática e meta-

análise em rede de ensaios clínicos randomizados e controlados avaliou diferentes tratamentos

para o TOC (18). Foram incluídos 53 artigos, totalizando 6.652 participantes. Clomipramina

mostrou-se igualmente eficaz aos demais antidepressivos inibidores da recaptação de

serotonina, como a fluoxetina, disponível no SUS.

Há, portanto, evidência de eficácia do fármaco clomipramina no tratamento de TOC. Questiona-

se, contudo, a superioridade da apresentação de liberação prolongada comparada à liberação

imediata. 

Formulações de liberação prolongada mantém as características inerentes da molécula

original, presente no fármaco de liberação imediata (19). Ou seja, são bioequivalentes. Dois

medicamentos são considerados bioequivalentes quando possuem a mesma biodisponibilidade

(20). Segundo o Ministério da Saúde, a biodisponibilidade representa "a velocidade e a

extensão de absorção de um princípio ativo em uma forma de dosagem". Sendo assim, dois

medicamentos considerados bioequivalentes não devem apresentar diferenças significativas na

quantidade absorvida, ou na velocidade de absorção, quando administrados em dose

equivalentes, sob as mesmas condições experimentais. Para transformar um fármaco de

liberação imediata em liberação prolongada modifica-se a biodisponibilidade do princípio ativo

por meio de variadas tecnologias destinadas a prolongar a ação do fármaco sem que, contudo,

perca-se a bioequivalência dos produtos (19). 

Enquanto que medicamentos de liberação imediata podem representar a necessidade de uso

de mais de um comprimido ao longo do dia, para que seja mantido nível sérico desejável ao

longo do tempo, medicamentos de liberação prolongada mantém sua concentração no sangue

estável por maiores períodos, desobrigando o paciente do uso de mais de um comprimido por

dia, por exemplo (21). Sendo assim, a principal diferença entre os dois reside na adesão ao

tratamento e conforto posológico, uma vez que apesar de existir menor risco de flutuação das
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concentrações séricas com o uso da apresentação de liberação controlada este efeito pode ser

alcançado pelo uso apropriado e constante daquela tecnologia de liberação imediata (22). 

No caso específico da clomipramina, em busca realizada no banco de dados do PubMed, em

10 de novembro de 2021, não foram encontrados estudos comparativos entre as formulações. 

Benefício/efeito/resultado esperado da tecnologia: Eficácia, no que tange alívio de

sintomas, superior à eficácia do placebo, mas equivalente às alternativas disponíveis no SUS.

Espera-se eficácia semelhante entre as formulações de liberação imediata e prolongada. 

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

Conclusão

Tecnologia: CLORIDRATO DE CLOMIPRAMINA

Conclusão Justificada: Não favorável

Conclusão: A clomipramina mostrou-se eficaz no controle dos sintomas de TOC. Contudo,

estima-se eficácia e segurança equivalentes entre a clomipramina de liberação prolongada

(pleiteada em processo) e de liberação imediata (disponível no 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: RS - Rio Grande do Sul

Instituição Responsável: TelessaúdeRS-UFGRS

Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Não

Outras Informações: Conforme consta em laudo de médica psiquiatra (Evento 1,

ATESTMED5, Página 1), a parte autora possui diagnóstico de Transtorno Obsessivo-

Compulsivo desde 2013. Atualmente, encontra-se em uso de clomipramina 100 mg ao dia.

Pleiteia, especificamente, tratamento com o medicamento clomipramina de liberação lenta. É

digno de nota que o fármaco clomipramina de liberação imediata está disponível no SUS.

O transtorno obsessivo compulsivo (TOC) é considerado o quarto transtorno mental mais

comum em países de alta renda (1,2). Possui prevalência de 1 a 2,3% ao longo da vida (3).

Normalmente, os primeiros sintomas aparecem antes da segunda década de vida.

Para o diagnóstico de TOC, é necessária a ocorrência de obsessões e de compulsões (4).
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Obsessões são pensamentos, imagens ou impulsos recorrentes, persistentes e intrusivos que

causam ansiedade acentuada, enquanto que compulsões são comportamentos ou atos

mentais repetitivos que o paciente se sente compelido a realizar para reduzir a ansiedade

relacionada às obsessões. No TOC, tanto as obsessões quanto as compulsões consomem

tempo e causam prejuízo significativo no funcionamento social ou ocupacional. De fato, trata-se

da décima causa de incapacitação em todo o mundo: associa-se ao aumento de mortalidade, à

redução de qualidade de vida tanto do paciente quanto de seus cuidadores e à disfunção

cognitiva, social e ocupacional do paciente (5).

Diretrizes internacionais recomendam tratamento de primeira linha com psicoterapia (mais

precisamente, terapia cognitivo comportamental) ou com antidepressivo inibidor da recaptação

de serotonina (ISRS), como a fluvoxamina, a sertralina ou a fluoxetina (3,6,7). Caso não haja

resposta ao antidepressivo ISRS, ou a resposta seja insuficiente, pode-se associar o

antidepressivo tricíclico, a clomipramina. Como segunda linha de tratamento, há possibilidade

de associar antipsicóticos atípicos (como o aripiprazol ou a risperidona) ou lamotrigina ao

antidepressivo, bem como combinar citalopram e clomipramina. 
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