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1. Resumo executivo

Pergunta encaminhada

‘Encaminho, anexas, copias de documentacdo relativas a paciente com
diagnostico de depressdao grave reivindicando o fornecimento de
medicamentos.

Solicito parecer sobre a adequacdo do farmaco, seu preco, existéncia ou nao
de medicamento e/ou tratamento alternativos fornecidos pelo SUS, prazo para
utilizacdo e demais observac6es julgadas necessérias.”

COPIA RELATORIO MEDICO
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Recomendacéao

Pergunta 1. Adequacao dos farmacos
Daforin € um dos nomes comerciais da Fluoxetina, um inibidor seletivo
da recaptacédo da serotonina com efeito antidepressivo.
Olanzapina € um antipsicoético atipico cuja principal indicacdo é o

tratamento dos sintomas psicoticos da esquizofrenia. Contudo, existem
indicacdes para seu uso também em pacientes portadores de transtorno



bipolar do humor, em monoterapia ou associada a um estabilizador do
humor, no controle das crises agudas de mania ou ainda com o objetivo
de prolongar o intervalo e reduzir as taxas de recorréncia dos episodios
de mania, depressdo ou mistos. E também usado no tratamento de
alguns casos de depressao refrataria, associada a um antidepressivo.
Nenhuma destas situagdes clinicas foi descrita no relatério anexo.

Topiramato € uma droga anticonvulsivante, usada nos controle de
diferentes crises epiléticas em adultos e criancas e também no
tratamento da enxaqueca. Nao existe indicacdo comprovada de seu uso
em transtornos mentais.

Rivotril, um dos nomes comerciais do Clonazepan, € um
benzodiazepinico: medicamento de acdo ansiolitica, hipnética, sedativa.
miorelaxante e antiepilética. Entre suas varias indica¢des, encontra-se o
tratamento inicial da insbnia e sintomas ansiosos associados a
depressao. Por causar tolerancia e dependéncia, seu uso prolongado
nao é indicado.

Pergunta 2: Preco/Disponibilizagdo no Sus

Daforin: Seu principio ativo é a fluoxetina. A fluoxetina consta na
Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) e o
municipio deve disponibiliza-lo a populacdo mediante receita médica em
duas vias.

Rivotril: Seu principio ativo é o Clonazepan. O Clonazepan também
consta na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) e
0 municipio deve disponibiliza-lo a populacdo mediante prescricdo
médica em formulario especifico (receituario “B” — talonario azul)
Topiramato compde relacdo dos medicamentos estratégicos da SES,
disponibilizado para epilepsia refrataria a medicamentos convencionais,
de acordo com protocolo especifico. Seu preco varia de R$60,00 a

R$220,00 (www.consultamedicamentos.com.br). N&o € disponibilizado

para depressao.

Olanzapina: Disponibilizado pela SES para tratamento da esquizofrenia
refrataria a antipsicoticos tradicionais, mediante protocolo especifico.
Seu preco varia de R$640 ,00 a R$740,00

(www.consultamedicamentos.com.br). N&o é disponibilizado para

depressao.


http://www.consultamedicamentos.com.br/
http://www.consultamedicamentos.com.br/

Pergunta 3: Tratamentos alternativos

- Fluoxetina e o Clonazepan sdo medicamentos indicados usualmente no
tratamento da depresséo grave. O uso da fluoxetina deve se estender por no
minimo 6 meses apo0s remissdo dos sintomas, ndo havendo prazo maximo
estabelecido para o tratamento. J4 o Clonazepan deve ser usado em episédios
agudos de ins6nia ou ansiedade associada a depressdo e seu uso continuo
nao deve ser estimulado.

- Olanzapina: ha indicacdo do uso da Olanzapina no tratamento da depresséo

em pacientes portadores de transtorno bipolar, em casos de depresséo

refrataria e no caso de tratamento de sintomas psicéticos eventualmente
presentes em um transtorno depressivo.

Em todos estes casos ha tratamentos alternativos disponivel no SUS:
associagdo com o carbonato de litio no tratamento da depressao
refrataria,
associacdo com o carbonato de litio ou com o Valproato de Sddio ou
Carbamazepina no tratamento de portadores de transtorno bipolar do
humor com episodios depressivos
associacdo de drogas antipsicoticas tradicionais como o Haloperidol e a
Clorpromazina no tratamento de sintomas psicoticos associados a
depressao.

- Topiramato: ndo existem evidencias consistentes quanto a indicacdo do
Topiramato no tratamento da depressao

Conclusao:

- Daforin e o Rivotril estdo indicados no tratamento da depresséo, sendo que
ambos os medicamentos encontram-se disponiveis no SUS;

- Topiramato: ndo ha indicacdo para o uso do Topiramato no tratamento da
depressao;

- Olanzapina: as indica¢des especificas do uso da Olanzapina no tratamento
de determinada depressdo nao foram citadas no relatério medico. Ainda que
indicada em alguns casos de depressao existem disponiveis no SUS

tratamentos alternativos a Olanzapina.



2. Contextualizacao:

Diante de seu potencial de causar confusdo, é importante diferenciar os
multiplos usos do termo “depressdo”. Depressdo pode se referir a:
1- Um estado de humor, que pode ser normal ou sintoma de um transtorno
mental;
2-Uma sindrome com uma constelacdo de sinais e sintomas;

3- Um distarbio psiquiatrico especifico, identificado por uma condicao clinica
determinada.

Neste ultimo caso, o individuo que sofre de depressdo apresenta, por um
tempo nunca inferior a 2 semanas consecutivas, perda de interesse e prazer,
energia reduzida levando a fatigabilidade aumentada e atividade diminuida,
cansago marcante. Além disso, outros sintomas comuns s&o: concentragédo e
atencdo reduzida, auto-estima e auto-confianca reduzidas, idéias de culpa e
inutilidade, visdes pessimistas do futuro, idéias de morte, sono perturbado,
apetite diminuido, lentificacdo motora ou do pensamento. A presenca de
poucas ou varias destas alteragcbes, a gravidade destes sintomas, o
comprometimento nas atividades diarias, laborativas e sociais irdo determinar a
gravidade da doenca. A depressédo pode ou ndo estar associada a sintomas
somaticos. Em alguns casos, esta associada também a sintomas psicoticos,
como alucinagdes, delirios. De acordo com o CID 10, podemos ter um episédio
depressivo grave dentro de um transtorno bipolar de humor (F 31.4 — sem
sintomas psicoticos e F 31.5 — com sintomas psicéticos), como um episédio
depressivo isolado (F 32.2 - sem sintomas psicoticos ou F 32.3 — com
sintomas psicoticos) ou ainda como um transtorno depressivo recorrente,
caracterizado por episédios repetidos de depressdo (F 33.2 sem sintomas
psicéticos e F 33.3 com sintomas psicoticos.

Portanto, antes de se estabelecer um plano terapéutico € necessario
um diagndstico preciso.

Por apresentar poucos efeitos colaterais, serem bem tolerados pela maioria
dos pacientes e possuir baixa toxicidade e letalidade em altas doses, os
inibidores seletivos da recaptacdo da serotonina (ISRS), como a Fluoxetina,
Sertralina, Citalopran ou Paroxetina, sdo usualmente os medicamentos de
primeira escolha no tratamento da depressdo. Como a diferenca de eficacia
entre eles ndo € significativa, a escolha da droga pode ser baseada na
presenca de uma boa resposta anterior, custo, perfil de efeitos colaterais ou
familiaridade do médico com a substancia. Se apés 8 semanas ndo houver
resposta clinica ao antidepressivo, o tratamento deve ser mudado para outro
ISRS. Se ainda assim ndo houver resposta satisfatoria, pode se associar outro
antidepressivo ou mudar para outra classe de antidepressivo, como um
antidepressivo triciclico, Bupropiona, Venlafaxina ou Mirtazapina. O passo
seguinte em caso de resposta clinica insatisfatoria € associar o litio ou
horménio tireoideano, a fim de se potencializar o efeito antidepressivo.
Ansioliticos como os benzodiazepinicos (Clonazepan, Diazepan, Bromazepan,
etc) podem ser usados como tratamento complementar ao antidepressivo
guando do transtorno depressivo incluir sintomas de ansiedade como ataques
crises de panico, insbnia, preocupacdes excessivas, ruminagdes ou agitacao
psicomotora.

Casos de depressdo com sintomas psicoticos associados sempre devem ser
tratados com a associacao de antidepressivo e um antipsicotico.



O uso de antipsicaticos atipico (Olanzapina, quetiapina, risperidona, aripiprazol)
€ indicado também no tratamento de depressdo grave refrataria (que néo
respondem ao tratamento com antidepressivos em monoterapia), associado a
uma droga antidepressiva ou em monoterapia, nos caso de depressao com
sintomas psicoéticos ou em transtorno bipolar do humor. Em todos estes casos,
recomenda-se dar sequencia ao tratamento com o antipsicotico atipico por
tempo indeterminado a fim de evitar recaidas.

3. Indicacdes de Bula:

‘O Topiramato € indicado em monoterapia tanto em pacientes com epilepsia
recentemente diagnosticada como em pacientes que recebiam terapia
adjuvante e serdo convertidos a monoterapia. O Topiramato é indicado, para
adultos e criancas, como adjuvante no tratamento de crises epilépticas parciais,
com ou sem generalizacdo secundéria e crises tonico-clonicas generalizadas
primarias. O Topiramato € indicado, também, para adultos e criangas como
tratamento adjuvante das crises associadas a Sindrome de Lennox-Gastaut.
O Topiramato € indicado, em adultos, como tratamento profilatico da
enxaqueca. O uso deTopiramato para o tratamento agudo da enxaqueca nao
foi estudado. do.”

“A olanzapina € indicada para o tratamento agudo e de manutencdo da
esquizofrenia e outras psicoses onde o0s sintomas positivos (ex. delirios,
alucinacoes, alteragcbes de pensamento, hostilidade e desconfianca) e/ou
sintomas negativos (ex. afeto diminuido, isolamento emocional e social,
pobreza de linguagem) sdo proeminentes. A olanzapina alivia também os
sintomas afetivos secundarios comumente associados com esquizofrenia e
transtornos relacionados. A olanzapina é eficaz no tratamento de manutencéo
uma vez alcancada a melhora clinica nos pacientes que responderam ao
tratamento inicial. A olanzapina € indicada para o tratamento de episédios de
mania ou mistos no transtorno bipolar, com ou sem caracteristicas psicéticas e

com ou sem ciclo rapido.”

“O Clonazepam esta indicado isoladamente ou como adjuvante no tratamento
das crises epilépticas mioclonicas, acinéticas, auséncias tipicas (petit mal),
auséncias atipicas (sindrome de Lennox-Gastaut). O Clonazepam esta
indicado como medicacdo de segunda linha em espasmos infantis (Sindrome

de West). Em crises epilépticas clénicas (grande mal), parciais simples,



parciais complexas e ténico-clonico generalizadas
secundérias, Clonazepam esta indicado como tratamento de terceira linha.
Transtornos de Ansiedade - Como ansiolitico em geral. - Distlrbio do péanico
com ou sem agorafobia. - Fobia social.
Transtornos do Humor - Transtorno afetivo bipolar: tratamento da mania. -
Depressao maior: como adjuvante de antidepressivos (depressao ansiosa
e na fase inicial de tratamento). Emprego em sindromes psicéticas -
Tratamento da acatisia.
Tratamento da sindrome das pernas inquietas Tratamento da vertigem e
sintomas relacionados a perturbacdo do equilibrio, como nauseas, vomitos,
pré-sincopes ou sincopes, quedas, zumbidos, hipoacusia, hipersensibilidade a
sons, hiperacusia, plenitude aural, distirbio da atencdo auditiva, diplacusia” e

outros.

‘O cloridrato de Fluoxetina € indicado para o tratamento da depresséo,
associada ou ndo a ansiedade. Também é indicado para o tratamento da
bulimia nervosa, do transtorno obsessivo-compulsivo (TOC) e do transtorno
disférico pré-menstrual (TDPM), incluindo tensdo pré-menstrual (TPM),

irritabilidade e disforia (mal-estar provocado pela ansiedade).”

4. Disponibilidade no SUS
Topiramato (Comprimidos de 50 mg): Disponivel nho SUS: compde
relacdo dos medicamentos estratégicos da SES, disponibilizado para
epilepsia refrataria a anticonvulsivantes tradicionais,de acordo com
protocolo especifico. Nao € disponibilizado para tratamento de

depressao.

Daforin (Fluoxetina comprimidos de 20mg) Disponivel noSUS

Rlvotril (Clonazepan comprimidos de 2mg) Disponivel no SUS



Zyprexa (Olanzapina comprimidos 10mg) Disponivel no SUS : compde
relacdo dos medicamentos estratégicos da SES, disponibilizado para
esquizofrenia refrataria a antipsicéticos tradicionais,de acordo com
protocolo especifico. Nado € disponibilizado para tratamento de

depressao.

5. Prego dos medicamentos

De Acordo com valores informados no site
http://www.consultamedicamentos.com.br
Topiramato(50mg 2comprimidos /dia) — R$60,00 a R$220,00 /més
Olanzapina(10mg 01 comprimido/dia) — R$640 ,00 a R$740,00/

6. Conclusao:

- Daforin e o Rivotril estdo indicados no tratamento da depressao, sendo que
ambos os medicamentos encontram-se disponiveis no SUS;

- Topiramato: ndo ha indicacdo para o uso do Topiramato no tratamento da
depressao;

- Olanzapina: as indicacfes especificas do uso da Olanzapina no tratamento
de determinada depressao, ndo foram citadas no relatério medico. Ainda que
indicada em alguns casos de depressdo existem disponiveis no SUS

tratamentos alternativos a Olanzapina.
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