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Paciente

Idade: 56 anos

Sexo: Feminino

Cidade: São Vicente do Sul/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -

Número OAB: -

Autor está representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Órgão: Justiça Federal

Vara/Serventia: 1ª Vara Federal de Santiago

Tecnologia 98322

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: OXALATO DE ESCITALOPRAM

Via de administração: VO

Página 1 de 6



Posologia: oxalato de escitalopram 20 MG - 01 comprimido ao dia

Uso contínuo? -

Duração do tratamento: dia(s)

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: OXALATO DE ESCITALOPRAM

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

clomipramina, amitriptilina, nortriptilina, sertralina e fluoxetina (28). A sertralina é um

medicamento incluído no Programa de Medicamentos Especiais da Assistência Farmacêutica

do Estado do Rio Grande do Sul, cuja obtenção dá-se via processo administrativo.

Existe Genérico? Sim

Existe Similar? Sim

Descrever as opções disponíveis de Genérico ou Similar: Vide a tabela CMED

Custo da Tecnologia

Tecnologia: OXALATO DE ESCITALOPRAM

Laboratório: -

Marca Comercial: -

Apresentação: -

Preço de Fábrica: -

Preço Máximo de Venda ao Governo: -

Preço Máximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: OXALATO DE ESCITALOPRAM

Dose Diária Recomendada: -

Preço Máximo de Venda ao Governo: -
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Preço Máximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidências e resultados esperados

Tecnologia: OXALATO DE ESCITALOPRAM

Evidências sobre a eficácia e segurança da tecnologia: O escitalopram é um antidepressivo

pertencente à classe dos inibidores seletivos da recaptação de serotonina (ISRS) (19).

Atualmente, é indicado no tratamento de TDM, de transtorno de pânico, de transtorno de

ansiedade generalizada e de transtorno obsessivo-compulsivo. 

Uma meta-análise, do grupo Cochrane, avaliou a eficácia e tolerabilidade do escitalopram em

comparação a outros antidepressivos no tratamento de TDM moderado à grave (21). 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 não diferiu das alternativas disponíveis no SUS (fluoxetina e sertralina) nos

principais desfechos avaliados: número de pacientes que responde ao tratamento (OR 0,81,

IC95% 0,60 a 1,10, P=0,17, três estudos com o total de 783 participantes para fluoxetina; e OR

1,06, IC95% 0,73 a 1,53, P=0,76, dois estudos somando 489 participantes para sertralina);

número de interrupções por ineficácia (OR 0,57, IC95% 0,15 a 2,15, P=0,41, quatro estudos

somando 813 participantes para fluoxetina e OR 3,09, IC95% 0,32 a 30,08, P=0,33, um estudo

com 274 participantes para sertralina); número de interrupções por efeitos adversos (OR 0,75,

IC95% 0,44 a 1,28, P=0,29, quatro estudos no total de 813 participantes para fluoxetina e OR

1,08, IC95% 0,35 a 3,37, P=0,89, dois estudos com 489 participantes para sertralina) e número

de eventos adversos (OR 0,80, IC95% 0,59 a 1,07, P=0,13, quatro estudos com 804

participantes para fluoxetina e OR 0,62, IC95% 0,33 a 1,19, P=0,15, dois estudos totalizando

483 participantes para sertralina). 

Nessa linha, uma metanálise comparou eficácia de múltiplos antidepressivos no tratamento de

TDM (9). Para isso, foram incluídos 117 ensaios clínicos 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, IC95% 1,12 a

1,55) e igualmente eficaz a sertralina (OR 1,06, IC95% 0,88 a 1,27). Novamente, escitalopram,

sertralina e fluoxetina foram igualmente tolerados. 

Por fim, mais recentemente, uma metanálise comparou a eficácia e tolerabilidade de 21

antidepressivos no manejo de TDM (20). Foram identificados 522 ensaios clínicos

randomizados, envolvendo 116.477 participantes. Em termos de eficácia, todos os

antidepressivos foram mais eficazes do que o placebo. A amitriptilina, antidepressivo da classe

dos tricíclicos disponibilizado pelo SUS, mostrou-se mais eficaz do que os demais fármacos

(OR 2,13, IC95% 1,89 a 2,41). Novamente, o escitalopram foi considerado superior à fluoxetina

(OR 1,34, IC95% 1,11 a 1,61) e tão eficaz quanto a sertralina (OR 1,20, IC95% 0,97 a 1,48).

Em contrapartida, não houve diferenças em tolerabilidade entre escitalopram, fluoxetina e

sertralina.

O escitalopram é comercializado no Brasil por inúmeras empresas. Com base em consulta à

tabela da CMED no site da ANVISA em setembro de 2022 e na prescrição médica anexada ao

processo, foi elaborada a tabela acima com o custo da opção mais econômica para um ano de

tratamento.

Não foram encontrados estudos de custo-efetividade comparando escitalopram com
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alternativas disponíveis no SUS para o tratamento de TDM. Contudo, o Instituto Nacional para

Saúde e Cuidados de Excelência (do inglês, National Institute for Health and Care Excellence

ou NICE), do governo britânico, recomenda que se prescreva sertralina como primeira linha por

ser a opção com melhor custo-efetividade (30). De fato, em análise crítica das metanálises

descritas acima, divulgada em 2020, a Agência Canandese de Drogas e Tecnologias (do

inglês, Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health ou CADTH), afirmou que "todos

os tratamentos disponíveis atualmente, independentemente da novidade e do preço, são

provavelmente iguais e podem ser usados para pacientes com TDM" (31).

Benefício/efeito/resultado esperado da tecnologia: resposta ou remissão do TDM com

eficácia equiparável às alternativas disponíveis pelo SUS.

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

Conclusão

Tecnologia: OXALATO DE ESCITALOPRAM

Conclusão Justificada: Não favorável

Conclusão: O escitalopram é um fármaco eficaz e seguro no tratamento de TDM. Contudo, o

tratamento de TDM no sistema de saúde público baseia-se na sequência: tratamento de

primeira linha com antidepressivo inibidor seletivo da recaptação de serotonina (por exemplo,

fluoxetina ou sertralina) ou com antidepressivo tricíclico (como a amitriptilina ou a nortriptilina);

caso não haja resposta suficiente depois de tempo mínimo de uso (em até 12 semanas),

sugere-se aumento da dose (19). Diante da resposta ineficaz, recomenda-se a troca entre

fármacos (por exemplo, de inibidor seletivo da recaptação de serotonina para antidepressivo

tricíclico). Ainda que comprovada a refratariedade, restam antidepressivos tricíclicos (como a

amitriptilina ou a nortriptilina), bem como o acréscimo de lítio, medicamento disponível pelo

SUS. Caso se mantenha a ausência de resposta, pode-se combinar inibidor seletivo da

recaptação de serotonina, antidepressivo tricíclico e lítio. No caso em tela, não há elementos

que indiquem que foram esgotadas as opções medicamentosas disponibilizadas no SUS, de

acordo com as informações constantes nos documentos médicos disponíveis.

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-UFRGS

Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Não

Outras Informações: O escitalopram é um fármaco eficaz e seguro no tratamento de TDM.

Contudo, o tratamento de TDM no sistema de saúde público baseia-se na sequência:

tratamento de primeira linha com antidepressivo inibidor seletivo da recaptação de serotonina

(por exemplo, fluoxetina ou sertralina) ou com antidepressivo tricíclico (como a amitriptilina ou a

nortriptilina); caso não haja resposta suficiente depois de tempo mínimo de uso (em até 12

semanas), sugere-se aumento da dose (19). Diante da resposta ineficaz, recomenda-se a troca

entre fármacos (por exemplo, de inibidor seletivo da recaptação de serotonina para

antidepressivo tricíclico). Ainda que comprovada a refratariedade, restam antidepressivos

tricíclicos (como a amitriptilina ou a nortriptilina), bem como o acréscimo de lítio, medicamento

disponível pelo SUS. Caso se mantenha a ausência de resposta, pode-se combinar inibidor

seletivo da recaptação de serotonina, antidepressivo tricíclico e lítio. No caso em tela, não há

elementos que indiquem que foram esgotadas as opções medicamentosas disponibilizadas no

SUS, de acordo com as informações constantes nos documentos médicos disponíveis.
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