NAIS

Nicleo de Avaliagio de

Tecnologias em Saide

Hospital das Clinicas
S

Unheridode Federal oe Inas Gen

RESPOSTA RAPIDA 400/2013

Informacdes sobre Venlafaxina
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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

Episédio Depressivo (F 32):

. Aalteragdo psiquica fundamental da depressdo enquanto transtorno mental
ou sindrome é a alteracdao do humor ou afeto. Assim sendo, os sintomas mais
marcantes sdao 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 episédios 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 episédio depressivo
pode ser leve, moderado ou grave. Em alguns casos, também sintomas
psicoticos como delirios e alucinagdes podem estar associados ao quadro
clinico.

As categorias de Episddios Depressivos sdo usadas para episdédio depressivo
Unico e primeiro. Episédios depressivos subsequentes devem ser classificados
como F33 ( Transtorno Depressivo Recorrente).

Tratamento:

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

O tratamento farmacolégico de primeira linha é realizado com agentes
antidepressivos. Existe hoje uma grande variedade de medicamentos
antidepressivos disponiveis no mercado. No entanto, ndo existem diferengas
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 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, estd incluida tanto na lista de medicamentos essenciais elaborada
pela OMS como na Relagdo 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 s6 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 indica-se, pois, iniciar
tratamento com o uso da fluoxetina e, como segunda opgdao, um
antidepressivo triciclico (Amitriptilina, Clomipramina ou Nortriptilina).

Antidepressivos do grupo dos IRSN como a Desvenlafaxina sdo uma boa
alternativa  terapéutica para casos refratdrios aos medicamentos
antidepressivos  disponibilizados pelo SUS ou quando existe uma
contraindica¢do formal para uso destes.

ESCLARECIMENTOS
SOBRE OS
MEDICAMENTOS

Venlafaxina

Principio ativo: Cloridrato de Venlafaxina

Medicamento de referencia: Efexor®

Similares: Venforin®, Zyvifax®, Venlift ®, Novidat®, Alenthus ® Alenthus Xr®,
Venlaxin® .

Genéricos: Venlafaxina

Grupo farmacolégico: A Venlafaxina é um agente antidepressivo do grupo dos
inibidores da recaptacdo da serotonina e norepinefrina (IRSN).

Indicagcbes e Autorizacdo da ANVISA: A Venlafaxina esta indicada para
tratamento de episédios agudos de depressdo, incluindo depressao com
ansiedade associada. Indicado no tratamento de manutenc¢dao para prevengao
de recaida e recorréncia da depressao. Tratamento de ansiedade ou transtorno
de ansiedade generalizada (TAG), incluindo tratamento a longo prazo.
Tratamento do transtorno da fobia social e do transtorno do panico. E
autorizado pela ANVISA e pelo FDA para uso nestas indicagoes.

A Venlafaxina é ainda indicada em alguns casos de Transtorno do estresse
pds-traumatico, dor neuropdtica, Transtorno obsessivo compulsivo e
Transtorno de déficit de atenc¢do. Contudo estes sdo uso “off-label”, ou seja,
nao aprovados pela ANVISA nem pelo FDA.

Fornecimento pelo SUS: A Venlafaxina ndo consta na Relagdao Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME) e nem na lista de medicamentos especiais.
Portanto, ndo é fornecido pelo SUS.




Custo: De acordo com o site http://www.consultamedicamentos.com.br/mg,

o custo mensal do tratamento com Venlafaxina em Minas Gerais, na dose de
150mg/dia, varia entre R$90,00 e RS 320,00.

Substitutibilidade: Em principio, a Venlafaxina pode ser substituida por um
dos agentes antidepressivos usualmente fornecidos pelo SUS, como a
Fluoxetina, a Amitritpilina, a Nortritpilina ou a Clomipramina.

v" O tratamento inicial de um episddio depressivo leve ou moderado deve
ser feito através de abordagens psicoldgicas e/ou ambientais;

v O SUS oferece atendimento psicoldgico em diversas unidades
municipais e estaduais de saude;

v" Em casos graves ou quando o paciente se mostra resistente ao
tratamento nao farmacoldgico, estd indicado o uso de medicamentos
antidepressivos;

v" Os medicamentos de primeira linha no tratamento da depress3o s3o os
ISRS. Consta na RENAME um medicamento deste grupo, qual seja, a
Fluoxetina. Esta deve, portanto, ser disponibilizada pelo SUS em
Unidades Municipais de Saude;

v' 0 SUS disponibiliza ainda trés antidepressivos do grupo dos ADT (
Amitriptilina, Clomipramina e Nortripitilina) que se constituem na
segunda opc¢do terapéutica para tratamento de um episddio
depressivo;

v Nao ha justificativa descrita para nd3o utilizagio das opgdes
terapéuticas disponibilizadas pelo SUS.
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