Nota Técnica 352091

Data de conclusao: 22/05/2025 16:18:27

Paciente

Idade: 37 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Pelotas/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: Juizo D do 2° Nucleo de Justica 4.0 - RS.

Tecnologia 352091

CID: F84.0 - Autismo infantil

Diagnéstico: Autismo infantil

Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: MALEATO DE FLUVOXAMINA

Via de administracao: VO
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Posologia: Maleato de fluvoxamina 100mg - Tomar 1 comprimido VO 2x ao dia.
Uso continuo? -

Duracao do tratamento: dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncoldégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: MALEATO DE FLUVOXAMINA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: sim, ha agentes
antidepressivos fornecidos pelo SUS, como fluoxetina, amitriptilina e sertralina.

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opcdes disponiveis de Genérico ou Similar: vide CMED.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: MALEATO DE FLUVOXAMINA
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: MALEATO DE FLUVOXAMINA
Dose Diaria Recomendada: -
Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -
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Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: MALEATO DE FLUVOXAMINA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A fluvoxamina é classificada como
um antidepressivo inibidor da recaptacdo de serotonina (ISRS) (15). Foi o primeiro ISRS
langado, mundialmente, para o tratamento de Transtorno Depressivo Maior. De forma similar a
sertralina, além da acao inibitéria na recaptacao da serotonina, a fluvoxamina possui interacao
com receptores o1. Os receptores 01 sdo proteinas transmembranas envolvidas ha modulagao
da atividade de canais de calcio, cuja disfuncado foi associada a multiplas patologias, como
esquizofrenia. Tal mecanismo de agéo pode justificar a atividade terapéutica da fluvoxamina (e
da sertralina) no tratamento de, por exemplo, depressdo com sintomas psicoticos.

Ha evidéncia de elevada qualidade embasando a prescricdo de antidepressivos ISRS no
tratamento de TOC. Mais precisamente, de escitalopram (16), de fluoxetina (17,18), de
fluvoxamina (19-21) e de sertralina (22,23). Conforme evidenciado por revisédo sistematica do
grupo Cochrane, entre os antidepressivos ISRS, as taxas de resposta com ISRSs sao
geralmente duas vezes maiores a taxa de resposta ao placebo (entre 40 e 60% com ISRS
versus <20% com placebo) (24). Ademais, taxas de resposta ndo diferiram significativamente
entre os antidepressivos ISRS.

Nessa linha, revisao sistematica e meta-anélise em rede de ensaios clinicos randomizados e
controlados avaliou diferentes tratamentos para o Transtorno Obsessivo-Compulsivo (TOC)
(25). Foram incluidos 53 artigos, totalizando 6.652 participantes. Dentre eles, 2 ensaios clinicos
randomizados (n=521) sobre a eficacia e seguranca do uso de fluvoxamina no tratamento de
TOC. Fluvoxamina mostrou-se superior ao placebo, mas igualmente eficaz a outros ISRS
(como a fluoxetina, disponivel no SUS) e a clomipramina (também disponivel no SUS).
Revisdo sistematica do grupo Cochrane (2013) investigou a eficacia de tratamento com
antidepressivos ISRS em multiplos desfechos de pacientes com diagnéstico de TEA (26). Em
relacdo ao comportamento obsessivo compulsivo, um estudo pequeno (n=30 adultos), o qual
comparou a fluvoxamina ao placebo demonstrou que apdés 12 semanas de tratamento, os
participantes tratados com fluvoxamina apresentaram maior reducao de comportamentos e
pensamentos repetitivos (P<0,001), bem como de comportamentos desadaptativos (P<0,001) e
agressivos (P<0,03), quando comparado ao placebo. Os principais eventos adversos foram
sedacdo e nausea. Contudo os modestos beneficios demonstrados em relagcdo ao placebo
requerem confirmacdo em estudos clinicos maiores (27). Concluiu-se que ha evidéncias
limitadas de eficacia dos antidepressivos ISRS em pacientes com diagnostico de TEA (26, 28,
29).

ltem Descricao Quantidade Valor Unitario* Valor Anual

MALEATO DE100 MG COM REV13 R$ 248,58 R$ 3.231,54
FLUVOXAMINA CT BL AL AL X 60

* Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Pre¢co maximo de
venda ao governo (PMVG) no Rio Grande do Sul (ICMS 17%). O PMVG é o resultado da
aplicacao do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Preco Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugcédo n°. 3, de 2 de margo de 2011, é um
desconto minimo obrigatério a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de
medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado n° 15, de 31 de agosto de 2017 -
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Versao Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED n° 5, de
21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isenc¢ao de
ICMS para aquisi¢cao por 6rgaos da Administracao Publica Direta Federal, Estadual e
Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.

O maleato de fluvoxamina é produzido por alguns laboratérios. Em consulta a tabela CMED, no
site da ANVISA, realizada em outubro de 2024, selecionou-se a alternativa de menor custo. De
acordo com esse dado e conforme a prescricdo médica, foi elaborada a tabela acima
estimando o custo do medicamento para um ano de tratamento.

Nao foram encontrados estudos de custo-efetividade comparando o fluvoxamina com
alternativas disponiveis no SUS para manejo do TOC. Agéncias internacionais como o National
Institute for Health and Care Excellence (NICE) do sistema de saude britanico e a Canada’s
Drug Agency do sistema canadense de saude também ndo apresentaram dados de custo-
efetividade.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: eficacia superior ao placebo no alivio
dos sintomas de TOC, mas equivalente as alternativas disponiveis no SUS.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao

Tecnologia: MALEATO DE FLUVOXAMINA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Compreende-se a complexidade do caso em tela, no entanto, conforme as
evidéncias cientificas, ha multiplas alternativas medicamentosas para o0 manejo do transtorno
obsessivo compulsivo, incluindo opg¢des disponibilizadas pelo SUS, e ndo ha evidéncia robusta
de que a fluvoxamina seja superior a estas. Conforme laudo, consta que a parte ja fez uso de
opcbes farmacoldgicas disponiveis no sistema publico, contudo, n&o existindo evidéncia de
superioridade da fluvoxamina, ratifica-se o presente parecer desfavoravel.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacoées: Segundo laudos médicos (Evento 1, ATESTMEDS5; Evento 1, LAUDOG;
Evento 1, FORM7), a parte autora, com 36 anos de idade, possui histérico de doenca
psiquiatrica desde a infancia e realiza tratamento junto ao Departamento de Saude Mental da
UFPel desde 2011. Possui diagndstico de transtorno obsessivo compulsivo e transtorno afetivo
bipolar, bem como de transtorno do espectro do autismo, apresentando na época do
diagnostico, quando esteve internada entre junho a agosto de 2023 em unidade de saude
mental, crises recorrentes de irritabilidade e agressividade, associadas a movimentos
estereotipados, juntamente com falas repetitivas e dificuldades de interacdo social. Além de
apresentar episodios depressivos e de ansiedade. E descrito que a paciente ja fez uso de
diversos medicamentos ao longo dos anos como sertralina, fluoxetina, paroxetina, topiramato,
acido valproico risperidona, olanzapina, clomipramina, litio, lorazepam, diazepam,
desvenlafaxina, ziprasidona, haloperidol, “sem se observar controle clinico apropriado”.
Atualmente, para tratamento das condicbes descritas, consta em laudo que faz uso de
quetiapina 900mg/dia, levomepromazina 200mg/dia, fluvoxamina 200mg/dia, aripiprazol
15mg/dia, valproato de sbédio/acido valproico 1000mg/dia e clonazepam 6mg/dia. Nesse
contexto, pleiteia os medicamentos quetiapina, Neozine®, Rivotril®, Torval® CR e Luvox®.

Em primeiro, cabe observar que constam medicamentos designados pelas suas marcas
comerciais, Neozine®, Rivotril®, Torval® CR e Luvox®, em desacordo com os Enunciados 12,
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15 e 67 das Jornadas de Direito da Saude do Conselho Nacional de Justica. Por essa razéo,
serdo tratados nesse documento como levomepromazina, clonazepam, valproato de sodio de
liberacdo prolongada e maleato de fluvoxamina, respectivamente.

Esta avaliagdo técnica versara sobre o pleito de fluvoxamina para o tratamento de Transtorno
Obsessivo Compulsivo em paciente com diagnostico de Transtorno do Espectro do Autismo
comoérbido.

O Transtorno do Espectro do Autismo (TEA) é uma disfuncéo bioldgica do desenvolvimento do
sistema nervoso central caracterizada por déficits ha comunicacdo e interacdo social com
padrao de comportamentos e interesses restritos e repetitivos. Os sintomas estdo presentes
em fase bem precoce, mas usualmente se tornam aparentes quando se iniciam as demandas
por interacdo social. A apresentacéo clinica e o grau de incapacidade sao variaveis e podem
estar presentes outras condicbes comérbidas, como epilepsia, retardo mental e transtorno do
déficit de atencao (1). A prevaléncia global é estimada em 7,6:1.000 e € mais comum em
meninos (2).

O tratamento do individuo com TEA deve ser altamente individualizado, levando em
consideracao idade, grau de limitacdo, comorbidades e necessidades de cada paciente (3-5).
O objetivo deve ser maximizar a funcionalidade e aumentar a qualidade de vida. Embora nao
haja cura, a intervencéo precoce e intensiva esta associada com melhor prognostico.

A base do tratamento envolve intervencdes comportamentais e educacionais, usualmente
orientadas por equipe multiprofissional. As diretrizes para o cuidado da pessoa com TEA do
Ministério da Saude preconizam o Projeto Terapéutico Singular (PTS) como a orientacéo geral
para o manejo desses pacientes (5). O PTS deve envolver profissionais/equipes de referéncia
com trabalho em rede e pluralidade de abordagens e visdes, levando em consideracéo as
necessidades individuais e da familia, os projetos de vida, o processo de reabilitacdo
psicossocial e a garantia de direitos.

O tratamento medicamentoso limita-se ao controle de sintomas associados, como a
irritabilidade, sempre apds intervengdes comportamentais focais mostrarem-se insuficientes (6).
Mesmo nesse caso, conforme o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para
Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo, o uso de medicamento deve
ser associado a intervengdes psicossociais. Naqueles pacientes que necessitardo de
tratamento medicamentoso, o PCDT recomenda o uso de risperidona para controle da
agressividade. Ganho de peso excessivo, sintomas extrapiramidais ou outros efeitos adversos
que tenham impacto relevante na saude e qualidade de vida dos pacientes ou familiares
podem justificar a suspenséo da risperidona, contanto que representem risco maior do que o
beneficio atingido pela redugéo do comportamento agressivo.

O TEA é frequentemente associado a outras comorbidades psiquiatricas, como Transtorno de
Ansiedade, Transtorno Depressivo e Transtorno Obsessivo Compulsivo (TOC) (7).

Pertinente ao caso em tela, o TOC é considerado o quarto transtorno mental mais comum em
paises de alta renda (8,9). Para o diagnéstico de TOC, € necesséria a ocorréncia de obsessoes
e de compulsdes (10). Obsessbes sao pensamentos, imagens ou impulsos recorrentes,
persistentes e intrusivos que causam ansiedade acentuada, enquanto que compulsdes sao
comportamentos ou atos mentais repetitivos que o paciente se sente compelido a realizar para
reduzir a ansiedade relacionada as obsessbes. No TOC, tanto as obsessdes quanto as
compulsdes consomem tempo e causam prejuizo significativo no funcionamento social ou
ocupacional. De fato, trata-se da décima causa de incapacitacdo em todo o mundo: associa-se
ao aumento de mortalidade, a reducéo de qualidade de vida tanto do paciente quanto de seus
cuidadores e a disfuncéo cognitiva, social e ocupacional do paciente (11).

Diretrizes internacionais recomendam tratamento de primeira linha com psicoterapia (mais
precisamente, terapia cognitivo comportamental) ou com antidepressivo inibidor da recaptacéao
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de serotonina (ISRS), como a fluvoxamina, a sertralina ou a fluoxetina (12-14). Caso néo haja
resposta ao antidepressivo ISRS, ou a resposta seja insuficiente, pode-se associar o
antidepressivo triciclico, clomipramina. Como segunda linha de tratamento, ha possibilidade de
associar antipsicoticos atipicos (como o aripiprazol ou a risperidona) ou lamotrigina ao
antidepressivo, bem como combinar citalopram e clomipramina.
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