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Conforme pecgas constantes do anexo, solicitamos de Vossa Senhoria
parecer acerca dos medicamentos em uso pelo(a) autor(a) quanto ao
fornecimento e substitutibilidade, no prazo de quarenta e oito horas do
recebimento deste.

SOLICITACAO

Atenciosamente,

(a) Herilene de Oliveira Andrade
Juiza de Direito da Comarca de Itapecerica




CONSIDERACOES

INICIAIS

Diagndsticos:

O cddigo F 32.1 refere-se ao diagndstico de Episédio Depressivo Moderado.
As sindromes depressivas, do ponto de vista psicopatolégico, tém como
elemento fundamental o humor triste. A este se associam uma multiplicidade
de outros sintomas como perda de interesse e prazer, energia reduzida, fadiga,
atividade reduzida, sono e apetite perturbado, concentracdo e atencdo
reduzidas, ideias de culpa, baixa autoestima. Sintomas neurovegetativos e
somatizagbes sdo comuns. Em forma graves de depressdo podem estar
presentes fortes alteragdes psicomotoras como lentificagdo ou mesmo estupor
e também sintomas psicoticos como delirios e alucinagdes.

As categorias de episddios depressivos sdo usadas somente para episddios
depressivos primeiros e Unicos. Episddios depressivos posteriores sdo
classificados como Transtorno Depressivo Recorrente. A diferenciagdo entre um
episddio leve, moderado e grave baseia-se em um julgamento clinico
complicado que envolve o numero, tipo e gravidade dos sintomas que compde
o quadro clinico.

O cédigo F 41.1 refere-se ao diagndstico de Transtorno de Ansiedade
Generalizada e deve ser atribuido quando a ansiedade é generalizada, persiste
durante meses e ndo estd restrita a nenhuma circunstancia ambiental em
particular. Os transtornos de ansiedade sdo doencas caracterizadas por
manifestacdes subjetivas e fisiolégicas de medo que ndo correspondem a um
perigo real. As manifestacdes fisiolégicas de medo incluem sudorese,
taquicardia, palpitagdes, midriase, tremores, nduseas e altera¢des
gastrointestinais.

Tratamento:

Tanto a OMS quanto o NICE (National Institute of Clinical Excellence — UK)
recomendam que o tratamento inicial de um transtorno depressivo leve a
moderado bem como dos transtornos de ansiedade seja através de estratégias
psicolégicas e ambientais. Para tanto, o SUS oferece atendimento psicoldgico
em diversas Unidades Municipais e Estaduais de Saude. O tratamento
farmacolégico deve ser indicado apenas quando a ansiedade é grave e
incapacitante ou quando os sintomas depressivos se mostrem persistentes
apesar dos tratamentos ndo farmacolégicos empenhados.

Seja nos Transtornos Depressivos, seja nos Transtornos de Ansiedade
principalmente quando associados a sintomas depressivos, o tratamento
farmacoldgico de primeira linha é realizado com agentes antidepressivos. Existe
hoje uma grande variedade de medicamentos antidepressivos disponiveis no
mercado. No entanto, ndo existem diferencas significativas entre eles no que




concerne a sua eficdcia, ndo havendo, portanto, critérios objetivos para escolha
do medicamento a ser usado. Esta deve ser feita a partir de critérios
subjetivos,dentre os quais custo e acessibilidade devem ser considerados.

De forma geral, os Inibidores Seletivos da Recaptacdo da Serotonina (ISRS)
sdo considerados medicamentos de primeira linha para o tratamento dos
transtornos depressivos e dos transtornos de ansiedade. Um dos ISRS, a
fluoxetina, esta incluida tanto na lista de medicamentos essenciais elaborada
pela OMS como na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME),
sendo disponibilizada pelo SUS em Unidades municipais e Estaduais de Saude.

Constatado refratariedade ao tratamento com um ISRS (uso em doses
maximas terapéuticas por um periodo minimo de 6 semanas) este pode ser
substituido por um segundo medicamento do mesmo grupo farmacolégico ou
por um antidepressivo de outro grupo, como os Antidepressivos triciclicos
(ADT), os Inibidores da Recaptacdo da Serotonina e Noradrenalina (IRSN) ou os
antidepressivos atipicos. O SUS disponibiliza trés antidepressivos do grupo dos
ADT, quais sejam: a Amitriptilina, a Clomipramina e a Nortriptilina,
medicamentos estes incluidos ndo sé na RENAME como na lista de
medicamentos essenciais da OMS.

Convém ressaltar que os medicamentos considerados essenciais pela
OMS sdo aqueles com eficacia comprovada por vastos estudos cientificos para
grande percentual da populacdo mundial. Portanto, ndo havendo nenhuma
contraindicacdo formal, todo tratamento deve ser iniciado por um
medicamento incluido nesta lista. No caso da depressdo e de um transtorno de
ansiedade, indica-se inicialmente o uso da fluoxetina e, como segunda opcao,
um antidepressivo triciclico (Amitriptilina, Clomipramina ou Nortriptilina).

Os benzodiazepinicos sdo indicados no tratamento inicial da depressao, para
um alivio imediato dos sintomas ansiosos e disturbios de sono associados, ja
gue a a¢do dos antidepressivos surge apds 2 a 3 semanas de tratamento. Estdo
indicados também para episédios agudos de ansiedade ou insOnia que
eventualmente surjam no decorrer do tratamento de um episédio depressivo.
A OMS recomenda benzodiazepinicos como medicamentos de primeira
escolha no tratamento de transtornos de ansiedade graves e incapacitantes,
associados ou ndo a um agente antidepressivo. O uso de benzodiazepinicos
ndao deve ultrapassar 4 semanas consecutivas. Pelo seu potencial de
desenvolver tolerancia (com uso continuo torna-se necessario doses cada vez
maiores para se obter o mesmo efeito) e dependéncia, seu uso continuo ndo é
recomendado exceto em alguns casos de transtornos de ansiedade grave e
resistente. Neste caso, recomenda-se o uso prolongado em doses baixas, como,
por exemplo, até 2mg/dia do Clonazepan. A RENAME inclui dois
benzodiazepinicos, quais seja, o Diazepan e o Clonazepan, medicamentos estes
disponibilizados em Unidades de Saude do SUS.

Ndo foram encontrados evidencias cientificas que corroborem a indicagdo da
Pregabalina em monoterapia ou como terapia adjuntiva no tratamento de
transtornos depressivos.




Apesar de alguns estudos indicarem melhor eficacia da Pregabalina que o
placebo no tratamento do TAG, ainda sdo poucos os estudos comparativos com
outros medicamentos. Além disso, seu uso para tratamento do TAG no Brasil e
na Europa so foi aprovado recentemente, ndo havendo ainda estudos em longo
prazo, o que limita a avaliacdo de sua eficacia e efeitos colaterais.

O tratamento de um episédio depressivo deve se prolongar por 6 a 12 meses
a fim de evitar recaidas.

ESCLARECIMENTOS
SOBRE OS
MEDICAMENTOS

Lexapro®

Principio ativo: Oxalato de Escitalopran
Nome comercial de medicamento de referencia: Lexapro®

Nome comercial de medicamentos similares: Exodus®, Espran®, Reconter®,
Neuropan®, Nexipran®, Sedapan®, Vidapran®

Medicamento genérico: Oxalato de Escitalopram

Grupo Farmacoldgico: O oxalato de escitalopran é um agente antidepressivo
da classe dos Inibidores Seletivos da Recaptacdo da Serotonina(ISRS);
IndicagOes: Tratamento e prevencdo da recaida ou recorréncia da depressao;
Tratamento do transtorno do panico, com ou sem agorafobia; Tratamento do
transtorno de ansiedade generalizada (TAG); Tratamento do transtorno de
ansiedade social (fobia social); Tratamento do transtorno obsessivo compulsivo
(TOC).

Autorizacdo da ANVISA: medicamento é autorizado pela ANVISA para uso em
todas as indicagdes acima.

Posologia: Doses diarias de 10 a 20 mg

Fornecimento pelo SUS: O Oxalato de Escitalopran ndo esta incluido na
RENAME e nem na relagdo de medicamentos do componente especializado da
assisténcia da farmacéutica e, portanto, ndo é disponibilizado pelo SUS .

Prego: O custo mensal do tratamento com Oxalato de Escitalopran na dose de
15mg/dia varia entre RS 79,45 e RS 224,02, sendo os maior preco atribuido ao
nome de fantasia Lexapro®.

Substitutibilidade: Consta na RENAME medicamento do mesmo grupo
farmacoldégico, qual seja, a Fluoxetina, medicamento usualmente
disponibilizado pelo SUS. Por ndo haver diferengas significativas de eficacia,
seguranca, mecanismo de acdo e perfil de efeitos colaterais, o Escitalopran
pode, a principio, ser substituido pela Fluoxetina sem prejuizo para o
tratamento do paciente.

Lyrica®

Principio ativo: Pregabalina
Nome comercial de medicamento de referencia: Lyrica®

Similares e Genéricos: N3do existem medicamentos similares ou genéricos
disponiveis no pais.




Grupo Farmacoldgico: A Pregabalina é uma nova classe de agente

ansiolitico, porém com mecanismo de acao diferente dos benzodiazepinicos. O
ingrediente ativo € um analogo do acido gama-aminobutirico (GABA).

Indicagdes: A Pregabalina é indicada para o tratamento da dor neuropatica em
adultos, como terapia adjuntiva em crises epiléticas parciais, com ou sem
generalizagdo secundaria, em pacientes a partir de 12 anos de idade; é indicado
para o tratamento do Transtorno de Ansiedade Generalizada (TAG) em adultos
e para o controle de fibromialgia.

Autorizagdo da ANVISA: medicamento é autorizado pela ANVISA para uso em
todas as indicacGes acima. A Pregabalina ndo é autorizada pelo FDA para
tratamento do Transtorno de Ansiedade Generalizada (TAG).

Posologia: Doses didrias de 150 a 600mg/dia sdo indicadas no tratamento do
TAG

Fornecimento pelo SUS: A Pregabalina ndo estd incluido na RENAME e nem na
relacio de medicamentos do componente especializado da assisténcia da
farmacéutica e, portanto, ndo é disponibilizado pelo SUS .

Pre¢o: O custo mensal do tratamento com Pregabalina na dose de 75mg
2vezes ao dia é de RS 194,00.

Substitutibilidade: Outros medicamentos disponiveis no SUS, mais
especificamente benzodiazepinicos como o Diazepan e o Clonazepan podem
ser indicados com vantagens em associacdo a um antidepressivo do transtorno
de ansiedade generalizada.

CONCLUSOES

o Apesar do Escitalopram (Lexapro® ou similar) ser um das drogas de
primeira linha para o tratamento de um episédio depressivo e/ou do
transtorno de ansiedade generalizadada, ele pode ser substituido pela
Fluoxetina, medicamento usualmente disponibilizado pelo SUS através
das Secretarias Municipais de Saude, a principio sem qualquer prejuizo
para o Requerente;

o Nao existem evidéncias da eficacia da Pregabalina no tratamento de um
episddio depressivo. Faltam estudos comparativos a longo prazo para
melhor comprovacdo da eficacia da Pregabalina no tratamento do
Transtorno da Ansiedade Generalizada, ressaltando que o FDA ndo
autoriza o uso deste medicamento com esta indicacao;

o A SUS disponibiliza ainda outros medicamentos com indicagao e eficacia
comprovada no tratamento das enfermidades do Requerente. Sdo eles
os antidepressivos triciclicos ( Amitriptilina, Clomipramina e
Nortriptilina) e os benzodiazepinicos (Diazepan e Clonazepan)
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