Nota Técnica 79098

Data de conclusao: 02/06/2022 19:01:36

Paciente

Idade: 57 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Arvorezinha/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 Lajeado

Tecnologia 79098

CID: F32.1 - Episddio depressivo moderado
Diagnéstico: Episodio depressivo moderado
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

Via de administracao: VO
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Posologia: oxalato de escitalopram 20 mg 1 cp ao dia

Uso continuo? -

Duracao do tratamento: dia(s)

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: OXALATO DE ESCITALOPRAM

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Estdo disponiveis
clomipramina, amitriptilina, nortriptilina, sertralina e fluoxetina (15). A sertralina é um
medicamento incluido no Programa de Medicamentos Especiais da Assisténcia Farmacéutica
do Estado do Rio Grande do Sul, cuja obtenc¢ao da-se via processo administrativo

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

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

Custo da Tecnologia

Tecnologia: OXALATO DE ESCITALOPRAM
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

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: -
Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Pagina 2 de 5


https://www.zotero.org/google-docs/?0LftF1

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) (6).
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 (8).
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 nao 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=3,09, 1C95%=0,32-30,08, P=0,33, um estudo com 274 participantes para sertralina);
namero 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).

Nessa linha, meta-analise comparou eficacia de maultiplos antidepressivos no tratamento de
TDM (16). Para isso, foram incluidos 117 ensaios clinicos randomizados, totalizando 25.928
participantes, acerca de 12 antidepressivos (bupropiona, citalopram, duloxetina, escitalopram,
fluoxetina, fluvoxamina, milnaciprano, mirtazapina, paroxetina, reboxetina, sertralina e
venlafaxina). Escitalopram mostrou-se mais eficaz que a fluoxetina (OR=1,32,
95%IC=1,12-1,55) e igualmente eficaz a sertralina (OR=1,06, 95%IC=0,88-1,27). Novamente,
escitalopram, sertralina e fluoxetina foram igualmente tolerados.

Por fim, mais recentemente, meta-analise comparou a eficacia e tolerabilidade de 21
antidepressivos no manejo de TDM (7). Foram identificados 522 ensaios clinicos
randomizados, envolvendo 116.477 participantes. Em termos de eficacia, todos os
antidepressivos foram mais eficazes do que o placebo. A amitriptilina, antidepressivo da classe
dos ftriciclicos disponibilizado pelo SUS, mostrou-se mais eficaz do que os demais farmacos
(OR=2,13, 95%IC=1,89-2,41). Novamente, escitalopram foi considerado superior a fluoxetina
(OR=1,34, 95%IC=1,11-1,61) e tao eficaz quanto a sertralina (OR=1,20, 95%IC=0,97-1,48). Em
contrapartida, ndao houve diferencas em tolerabilidade entre escitalopram, fluoxetina e
sertralina.

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

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada
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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 TDM. Dentre elas,
diversas disponibilizadas pelo SUS. Destaca-se que o caso em tela ndo esgotou as opcodes
medicamentosas disponibilizadas pelo SUS. Ainda que tivesse utilizado os medicamentos, nédo
esta caracterizada refratariedade ao tratamento com os farmacos disponibilizados pelo SUS.
Para isso, faz-se necessario uso da medicacéo, em dose otimizada, por tempo minimo.

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: RS - Rio Grande do Sul
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
episodio depressivo moderado. Fez uso prévio de amitriptilina, fluoxetina e clonazepam com
resposta clinica insuficiente.

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). Além disso, o
TDM é altamente recorrente: apds recuperacéo de um episddio, a taxa estimada de recorréncia
em dois anos é superior a 40% e, depois de dois episodios, o risco de recorréncia em cinco
anos é de aproximadamente 75% (4). Dessa forma, a cura € improvavel, em especial em casos
de refratariedade a tratamentos prévios. Para diagnéstico 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 agitacao,
baixa energia, baixa concentracdo, pensamentos de inutilidade ou culpa e pensamentos
recorrentes sobre morte ou suicidio (5).

Recomenda-se tratamento farmacologico apenas no TDM moderado ou grave (6). Para casos
de TDM leve, sugere-se exclusivamente psicoterapia. Diversos antidepressivos, de diferentes
mecanismos de acédo, servem no tratamento de TDM moderado a grave (7). De fato,
metanalises de ensaios clinicos randomizados demonstram eficacia de amitriptilina (8),
citalopram (9), duloxetina (10), escitalopram (8), imipramina (9), mirtazapina (11), paroxetina
(12), sertralina (13), entre outros. Tendo em vista as inUmeras alternativas disponiveis,
diretrizes internacionais recomendam a selecé&o de antidepressivos conforme perfil de efeitos
adversos e potenciais interacbes medicamentosas, ambos individualizados ao paciente (1,14).
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