Nota Técnica 58202

Data de conclusao: 13/12/2021 20:51:14

Paciente

Idade: 44 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Verandpolis/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -
Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 12 Vara Federal de Porto Alegre

Tecnologia 58202

CID: 169.4 - Sequelas de acidente vascular cerebral ndo especificado como hemorragico ou
isquémico

Diagnéstico: Sequelas de acidente vascular cerebral ndo especificado como hemorragico ou
isquémico e F32.4 Transtorno depressivo recorrente, atualmente em remissao.

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: OXALATO DE ESCITALOPRAM
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Via de administracao: VO

Posologia: oxalato de escitalopram 20mg, de uso continuo, 1 cp ao dia
Uso continuo? Sim

Duracéao 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
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: OXALATO DE ESCITALOPRAM

Descrever as opc¢oes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Estdo disponiveis
clomipramina, amitriptilina, nortriptilina, sertralina e fluoxetina (17). Além da sertralina, um
medicamento incluido no Programa de Medicamentos Especiais da Assisténcia Farmacéutica
do Estado do Rio Grande do Sul, cuja obtencao da-se via processo administrativo.

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opcoes disponiveis de Genérico ou Similar: Vide a tabela do CMED

Custo da Tecnologia

Tecnologia: OXALATO DE ESCITALOPRAM
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: 58,32

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: OXALATO DE ESCITALOPRAM
Dose Diaria Recomendada: -
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Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

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) (8).
Atualmente, é indicado no tratamento de TDM, de transtorno de panico, de transtorno de
ansiedade generalizada e de transtorno obsessivo-compulsivo.

Meta-analise, do grupo Cochrane, avaliou a eficacia e tolerabilidade do escitalopram em
comparagcdo com outros antidepressivos no tratamento de TDM moderado a grave (10).
Quatorze estudos compararam o escitalopram com outro ISRS e oito compararam o
escitalopram com um agente antidepressivo mais recente (venlafaxina, bupropiona e
duloxetina). O desempenho do escitalopram néo diferiu das alternativas disponiveis no SUS
(fluoxetina e sertralina) nos principais desfechos avaliados: numero de pacientes que responde
ao tratamento (OR=0,81, 1C95%=0,60-1,10, P=0,17, trés estudos com o total de 783
participantes para fluoxetina; e OR=1,06, 1C95%=0,73-1,53, P=0,76, dois estudos somando
489 participantes para sertralina); namero de interrup¢des por ineficacia (OR=0,57,
IC95%=0,15-2,15, P=0,41, quatro estudos somando 813 participantes para fluoxetina e
OR=8,09, 1C95%=0,32-30,08, P=0,33, um estudo com 274 participantes para sertralina);
numero de interrupgcdes por efeitos adversos (OR=0,75, 1C95%=0,44-1,28, P=0,29, quatro
estudos no total de 813 participantes para fluoxetina e OR=1,08, 1C95%=0,35-3,37, P=0,89,
dois estudos com 489 participantes para sertralina) e numero de eventos adversos (OR=0,80,
1C95%=0,59-1,07, P=0,13, quatro estudos com 804 participantes para fluoxetina e OR=0,62,
1C95%=0,33-1,19, P=0,15, dois estudos totalizando 483 participantes para sertralina).

Com relacao especificamente ao uso de antidepressivos no tratamento de depresséo pds-AVC,
meta-analise do grupo Cochrane, publicada em 2020, avaliou a eficacia de terapia
farmacolégica, de estimulagdo cerebral ndo invasiva, de psicoterapia e da combinagéo dessas
intervencdes na reducéo da sintomatologia depressiva de pacientes com depressao pos-AVC
(18). Foram encontradas evidéncias de baixa qualidade metodoldgica. Mais precisamente, 12
ensaios clinicos randomizados compararam antidepressivos inibidores seletivos da recaptagao
de serotonina (citalopram, fluoxetina, paroxetina e sertralina) com placebo e dois estudos
compararam antidepressivos triciclicos (amitriptilina e nortriptilina) com placebo.
Antidepressivos reduziram sintomas de depressdo quando comparados a placebo (n= 1025;
RR= 0,70, 1C95%= 0,55-0,88) sem aumentar as taxas de eventos adversos graves (n= 848;
RR= 0,64, 1C95% 0,20-2,07). Eventos adversos leves a moderados, contudo, ocorreram
predominantemente nos grupos tratados com antidepressivos.

Meta-analise em rede comparou a eficacia das intervencbes farmacolégicas e nao
farmacologicas disponiveis para o tratamento de depresséo p6s-AVC (19). Foram incluidos 23
ensaios clinicos randomizados (nove intervencdes diferentes), totalizando 1542 participantes.
Nao foi encontrado estudo avaliando escitalopram, diferentemente das alternativas
farmacoldgicas disponiveis pelo SUS (fluoxetina, amitriptilina e sertralina). Antidepressivos
inibidores de recaptacao de noradrenalina foram associados a maior reducao dos sintomas de
depressédo, seguidos por antidepressivos triciclicos (como a amitriptilina), por psicoterapia
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associada a antidepressivo e, finalmente, por inibidor seletivo de recaptacao de serotonina.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Qualidade de vida, melhora de
parametros laboratoriais e reducao de eventos adversos

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

Conclusao

Tecnologia: OXALATO DE ESCITALOPRAM
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Conforme consta em diretrizes internacionais e ap6s exame das evidéncias
cientificas, ha multiplas alternativas medicamentosas para o manejo de depressao pos-AVC.
Dentre elas, diversas disponibilizadas pelo SUS. Destaca-se que o caso em tela ndao esgotou
as opg¢des medicamentosas disponibilizadas pelo SUS. Ainda que tivesse utilizado os
medicamentos, ndo estaria caracterizada a refratariedade ao tratamento com os farmacos
disponibilizados pelo SUS. Para isso, faz-se necessario uso da medicagéo, em dose otimizada,
por tempo minimo.

Notou-se que foram juntadas ao processo multiplos laudos médicos, emitidos por diferentes
prescritores. Houve, também, fornecimento de dados controversos e imprecisos com relacao a
histéria prévia do paciente. Diante deste quadro, identificamos uma fragilidade importante na
atencdo a saude desse paciente, caracterizada pela falta de uma coordenacéao do cuidado e
um profissional (ou equipe) de referéncia na integracdo dos multiplos cuidados. A coordenagao
do cuidado € a organizacao entre diversos servicos e agoes relacionados a atengdao em saude,
que independente do local onde sejam prestados, estejam articulados para garantir uma
assisténcia adequada ao paciente. Atualmente, um dos maiores problemas na assisténcia a
saude é a fragmentacdo do cuidado, que gera riscos, falhas na qualidade e custos
desnecessarios. Por isso, sugerimos que a paciente seja vinculada a uma equipe de atengao
primaria e, se necessario, a um servico de atencéo a saude mental do SUS, nos quais podera
receber um cuidado menos fragmentado e com o uso das tecnologias em saude disponiveis.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacoes: Conforme consta em processo, no ano de 2018, a parte autora sofreu
um Acidente Vascular Cerebral Isquémico (AVCi). Em funcdo disso, em laudo de médico
neurologista (Evento 1, ATESTMED9, Pagina 1) indica-se que a parte autora apresenta
prejuizos na viséo, na cognicao (com dificuldade de organizacdo e execucgao de tarefas) e no
humor. Laudo de médico neurocirurgido (Evento 1, LAUDOPERIC13, Pagina 1) atesta AVCi
ocorrido em regiao temporo-occipital esquerda com sequela de alteracbes sensitivas e déficit
motor leve em hemicorpo direito, problemas na coordenacéo, na escrita e na leitura, bem como
alteracbes de concentracdo e humor. Laudo de médico oftalmologista (Evento 1,
LAUDOPERIC13, Pagina 3) ratifica a redugdo em acuidade visual. Em paralelo, foram
anexados ao processo dois laudos de médicos psiquiatras diferentes. No primeiro laudo
(Evento 1, ATESTMED10, Péagina 1) sugere-se diagnostico de Reacdes ao Stress Grave e
Transtornos de Adaptacao associado ao AVCi, bem como ansiedade e depressao. No segundo
laudo (Evento 1, LAUDOPERIC13, Pagina 2) consta diagnéstico de Transtorno Depressivo
Maior. Atualmente, faz uso de escitalopram 20 mg/dia, quetiapina 25 mg/dia, apixabana 10
mg/dia e de ritalina 10 mg/dia. Pleiteia os quatro farmacos em processo.

Para a presente nota técnica, utilizar-se-a o diagnostico de Transtorno Depressivo Maior,
justificando a prescricdo do farmaco pleiteado em processo, o escitalopram.

O Transtorno Depressivo Maior (TDM) é uma condicdo prevalente e incapacitante (1).
Pesquisas comunitarias, realizadas em 14 paises diferentes, estimam que a prevaléncia ao
longo da vida, de transtornos depressivos unipolares, é de 12% (2). Atualmente, TDM
representa a segunda principal causa de incapacidade nos Estados Unidos (3). TDM é
especialmente prevalente depois de AVC, acometendo cerca de um terco dos pacientes com
AVC recente (4).

Além disso, o TDM é altamente recorrente: apds recuperacado de um episddio, a taxa estimada
de recorréncia em dois anos é superior a 40% e, depois de dois episodios, 0 risco de
recorréncia em cinco anos é de aproximadamente 75% (5). Dessa forma, a cura é improvavel,
em especial em casos de refratariedade a tratamentos prévios.

Para diagnostico de TDM é necessario, pelo menos, duas semanas com humor deprimido ou
anedonia acompanhada da maioria dos seguintes sintomas: insénia ou hipersonia, mudanca no
apetite ou peso, retardo psicomotor ou agitacdo, baixa energia, baixa concentracéo,
pensamentos de inutilidade ou culpa e pensamentos recorrentes sobre morte ou suicidio (6).
Os sintomas depressivos normalmente aparecem nos primeiros trés meses depois do AVC;
podem, contudo, apresentar inicio tardio (7).

Recomenda-se tratamento farmacoldgico apenas no TDM moderado ou grave (8). Para casos
de TDM leve, sugere-se exclusivamente psicoterapia. Diversos antidepressivos, de diferentes
mecanismos de acdo, servem no tratamento de TDM moderado a grave (9). De fato,
metanalises de ensaios clinicos randomizados demonstram eficacia de amitriptilina (10),
citalopram (11), duloxetina (12), escitalopram (10), imipramina (11), mirtazapina (13),
paroxetina (14), sertralina (15), entre outros. Tendo em vista as inUmeras alternativas
disponiveis, diretrizes internacionais recomendam a sele¢éo de antidepressivos conforme perfil
de efeitos adversos e potenciais interagdes medicamentosas, ambos individualizados ao
paciente (1,16).

Segundo a Canadian Stroke Best Practice, recomenda-se abordagens ndo farmacoldgicas
como primeira linha de tratamento de depressao pds-AVC, em especial Terapia Cognitivo
Comportamental. Considera-se tratamento medicamentoso quando os sintomas depressivos
persistem ao longo do tempo, causando prejuizo funcional importante. Nessa situacao, indica-
se antidepressivos inibidores seletivos da recaptacdo de serotonina, como o escitalopram, a
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fluoxetina e a sertralina.
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