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SOLICITACAO

Alegou o (a) requerente que é portadora de depressao e ansiedade (CID
F33.2 e F41.1). De acordo com o parecer médico a requerente sofre de
depressao grave associada a ansiedade intensa. Vontade de morrer,
muita pressdo em sua cabeca, desanimo intenso. Pensamento de
sofrimento intenso com culpa, ideias de morte e ruina. Forte dor no
coracgao, sensacao de tontura. Tristeza e angustia intensa. A noite sente
um queimor intenso no corpo e ndo consegue dormir. Ja fez tratamento
com psiquiatras anteriormente sem resultados. A requerente necessita
dos medicamentos Pondera 25mg, Amytril 75mg (alegou o médico que
tentou usar medicamento genérico e similar e a paciente piorou o0s
sintomas, além de ter apresentado mais efeitos colaterais). Alegou por
fim, ndo possuir condi¢gdes financeiras de arcar com essas despesas.




CONSIDERACOES

INICIAIS

F33.2 — Transtorno Depressivo Recorrente:

Diante de seu potencial de causar confusdo, é importante diferenciar os

multiplos usos do termo “depressdao”. Depressdao pode se referir a
uma variacdo normal do estado de humor de um individuo, a um sintoma
associado a diferentes transtornos mentais ou a uma sindrome especifica
caracterizada por uma constelacdo de sinais e sintomas. Sdo varios os
diagndsticos associados a sindromes depressivas.
. A alteracdo psiquica fundamental da depressao enquanto transtorno mental
ou sindrome é a alteracdo do humor ou afeto. Assim sendo, os sintomas mais
marcantes sdo o humor triste e o desanimo. A estes se associam uma
multiplicidade de outros sintomas afetivos, instintivos, neurovegetativos,
ideativos e cognitivos, relativos a autovaloracdo, a psicomotricidade, a vontade,
eventualmente associados também a sintomas psicossomaticos.

De acordo com o CID 10, em episddios depressivos tipicos, o individuo sofre
de humor deprimido, energia reduzida e perda de interesse e prazer, levando a
uma fadigabilidade aumentada e atividade diminuida. . Um episddio depressivo
pode ser leve, moderado ou grave. Em alguns casos, também sintomas
psicoticos como delirios e alucinacbes podem estar associados ao quadro
clinico.

As categorias de Episédios Depressivos sdo usadas para episddio depressivo
Unico e primeiro. Episédios depressivos subsequentes devem ser classificados
como F33 ( Transtorno Depressivo Recorrente). A diferenciacdo entre episddios
depressivos leves, moderado e grave baseia-se em um julgamento clinico
complicado que envolve o nimero, tipo e gravidade dos sintomas presentes.

F 41.1 Ansiedade generalizada

Deve ser atribuido quando a ansiedade é generalizada, persiste durante meses
e nao estd restrita a nenhuma circunstancia ambiental em particular. Os
transtornos de ansiedade sdo doencgas caracterizadas por manifestacoes
subjetivas e fisioldgicas de medo que ndo correspondem a um perigo real. As
manifestacdes fisioldgicas de medo incluem sudorese, taquicardia, palpitacdes,
midriase, tremores, nduseas e altera¢des gastrointestinais.




TRATAMENTO

Tratamento:

N3ao medicamentoso

Tanto a OMS quanto o NICE (National Institute of Clinical Excellence — UK)
recomendam que o tratamento inicial das patologias acima seja através de
estratégias psicoldgicas e ambientais. Também nos casos de quadro
moderados ou graves, a associacdo psicoterapia e farmacoterapia tém
resultados comprovadamente superiores. O SUS oferece atendimento
psicolégico em diversas Unidades Municipais e Estaduais de Saude.

Farmacoterapia

Os agentes farmacoldgicos de primeira escolha no tratamento das morbidades
acima sdo os antidepressivos, sejam eles Inibidores Seletivos da Recaptacdo da
Serotonina (ISRS) ou Antidepressivos Triciclicos (ADT), sendo que, dentre os
ADT, a Clomipramina é a droga de maior eficadcia comprovada no tratamento do
TOC.

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 eficacia, 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 Recaptagdo da Serotonina
(ISRS)Pondera® sdo considerados medicamentos de primeira linha para o
tratamento dos transtornos depressivos e dos transtornos de ansiedade. Um
dos ISRS, a fluoxetina, estd incluida tanto na lista de medicamentos essenciais
elaborada pela OMS como na Rela¢cdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME), sendo disponibilizada pelo SUS em Unidades municipais e Estaduais
de Saude. Pondera® ndo esta incluido na RENAME.

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 farmacoldgico 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 — Amytril®, a Clomipramina e a Nortriptilina,
medicamentos estes incluidos ndo sé na RENAME como na lista de




TRATAMENTO

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 indica-se, pois, iniciar
tratamento com o uso da fluoxetina e, como segunda op¢ao, um antidepressivo
triciclico (Amitriptilina, Clomipramina ou Nortriptilina).

Abordagem complementar

A falta de resposta ao tratamento medicamentoso muitas vezes estd
associada ao uso irregular ou incorreto da medicacdo prescrita, ao uso
concomitante de drogas psicoativas como o alcool ou a fatores psicossociais.

Ressaltas-se a importancia de medidas nao farmacoldgicas na abordagem
das doencas mentais. Esclarecimentos ao paciente acerca de sua doenga e
sensibilizacdo quanto a importancia do tratamento, orientacdao familiar,
capacitacdao em habilidades sociais e laborais, psicoterapia sao algumas das
medidas recomendadas e que tém comprovadamente forte impacto positivo
no progndstico da doenga. Estas abordagens estdo ao alcance dos portadores
de sofrimento mental grave em diversas unidades municipais e estaduais de
saude pertencentes ao SUS, como os CAPs, CERSAMs, Centros de Convivéncia
e Equipes de Referencia de Saide Mental.

Medicamentos de Referéncia — Aropax® e Tryptanol®

O Medicamento de Referéncia é produto inovador registrado no 6rgdo federal
responsavel pela vigilancia sanitaria e comercializado no Pais, cuja eficacia,
seguranca e qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao 6rgdo
federal competente, por ocasido do registro, conforme a definicdo do inciso
XXIl, artigo 32, da Lei n. 6.360, de 1976 (com redac¢do dada pela Lei n2 9.787 de
10 de fevereiro de 1999).

A inclusdo de um produto farmacéutico na Lista de Medicamentos de
Referéncia qualifica-o como parametro de eficdcia, seguranca e qualidade para
os registros de medicamentos genéricos e similares no Brasil, mediante a
utilizagdo deste produto como comparador nos testes de equivaléncia
farmacéutica e/ou bioequivaléncia quando aplicaveis.




Medicamentos Genéricos — paroxetina e amitriptilina

E um medicamento que tem a mesma férmula e produz os mesmos efeitos no
organismo que um medicamento de referéncia (conhecido pela marca
comercial). E muito facil identificar um genérico: ele vem com uma tarja
amarela, contendo uma grande letra G e a inscricdo Medicamento Genérico. O
remédio genérico ndo tem nome comercial, é identificado apenas pelo
principio ativo da férmula. Para serem registrados, os genéricos sdo
submetidos a um rigido controle de qualidade, que assegura que o consumidor
terd resultados exatamente iguais aos do remédio de referéncia.

Todo laboratério que pretenda produzir um medicamento genérico deve
submeter-se a uma inspecdao de boas praticas de fabricacdo, que analisa as
condigBes estruturais, técnicas e higiénicas da industria. O medicamento a ser
produzido passa por testes de qualidade estabelecidos pela ANVISA e
realizados por empresas autorizadas. Para garantir a qualidade do genérico, a
ANVISA avalia os resultados do teste de bioequivaléncia. Bioequivaléncia é um
estudo comparativo entre as biodisponibilidades do medicamento de
referéncia e do genérico correspondente. Se ndao houver diferenca entre a
velocidade e extensdo de absorcdo dos dois medicamentos, isto quer dizer que
eles sdo intercambiaveis*.

Medicamentos Similares - Pondera® e Amytril®

Os medicamentos similares, tal como os genéricos, tém o mesmo principio
ativo do medicamento de referéncia.

Desde 2003, com a publicacdo da Resolugdo RDC 134/2003 e Resolugdo RDC
133/2003, os medicamentos similares devem apresentar os testes de
biodisponibilidade relativa e equivaléncia farmacéutica para obtencdo do
registro para comprovar que o medicamento similar possui o mesmo
comportamento no organismo (in vivo), como possui as mesmas caracteristicas
de qualidade (in vitro) do medicamento de referéncia.
Além disso, os medicamentos similares passam por testes de controle de
qualidade que asseguram a manutengdo da qualidade dos lotes industriais
produzidos. Todos os medicamentos similares passam pelos mesmos testes que
o medicamento genérico.




ESCLARECIMENTOS
SOBRE OS
MEDICAMENTOS

Pondera® :

Grupo farmacoldgico: antidepressivo do grupo dos Inibidores Seletivos da
recaptacdo da Serotonina (ISRS)

Principio Ativo: Cloridrato de Paroxetina

*Existe disponivel nas farmacias do pais diversos medicamentos similares
com mesmo principio ativo e genéricos produzidos por diferentes industrias
farmacéuticas.

Indicagbes e autorizacdo da ANVISA : a Paroxetina é indicado para o
tratamento da depressao, incluindo as formas graves e as acompanhadas por
ansiedade. Também é indicado para o tratamento dos sintomas do Transtorno
Obsessivo Compulsivo, Transtorno de Ansiedade Social, para o tratamento dos
sintomas da Doenga do Panico com ou sem agorafobia, no transtorno de
ansiedade generalizada, no tratamento de estresse pds-traumdtico e no
transtorno disfdérico pré-menstrual, sendo autorizado pelo ANVISA em todas
estas indicacgOes.

Fornecimento pelo SUS: A Paroxetina ndo consta na RENAME e nem na lista
de medicamentos especiais do Ministério da Saude. Portanto, ndo estd previsto
seu fornecimento pelo SUS nem a nivel municipal nem estadual.

Apresentagdes: Comprimidos de 10mg, 15mg, 20mg, 25mg e 40mg

Prego: O custo mensal do tratamento com 20mg/dia de Paroxetina varia
entre RS 46,65 e RS 108,32

Amytril®

Principio ativo: Cloridrato de Amitriptilina

Grupo farmacoldgico: A Amitriptilina é um potente agente antidepressivo de
acao sedativa, pertencente ao grupo dos antidepressivos triciclicos

Indicagdes e Autorizagdo da ANVISA: é recomendado para o tratamento da
depressdo, quando a patologia organica foi excluida, sendo autorizada pela
ANVISA para este uso.

Fornecimento pelo SUS: A Amitriptilina consta na Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME) e, portanto, deve ser disponibilizado pelo
SUS através das Secretarias Municipais de Saude.




Conclusoes
e
Referencias

Pondera® - paroxetina

Apesar da paroxetina (Pondera® ou similar) ser um das drogas de
primeira linha para o tratamento de um episddio depressivo e/ou do
transtorno de ansiedade generalizadada, ela pode ser substituida pela
Fluoxetina, medicamento usualmente disponibilizado pelo SUS através
das Secretarias Municipais de Saude, a principio sem qualquer prejuizo
para o Requerente. Ndo foi anexada justificativa para a ndo utilizacdo
dos medicamentos da mesma classe disponiveis no SUS;

Amytril® - amitriptilina

A Amitritpilina estd bem indicada no tratamento da paciente;

A Amitriptilina consta na RENAME e deve ser disponibilizada pelo SUS
através das Secretarias Municipais de Saude;

Ndo ha justificativa para ndo utilizacgdo do mesmo medicamento
disponibilizado pelo SUS

Medicamentos genéricos e similares

A Lei dos Medicamentos Genéricos (Lei no 9.787, de 1999) faz parte de
uma politica nacional de medicamentos, implantada pelo Governo
Federal tendo como um dos objetivos de assegurar a qualidade dos
medicamentos;

Tanto os medicamentos genéricos como os medicamentos similares
passam pelos mesmos testes de bioequivalencia da ANVISA. Nao ha
evidencia na literatura da superioridade de medicamento de
referencia em relagdo ao medicamento genérico ou similar.

Outras consideragoes:

O tratamento das patologias citadas deve ser acompanhado de
abordagens psicoldgicas e/ou ambientais;

v/ O SUS oferece atendimento psicoldgico em diversas unidades

municipais e estaduais de saude;
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