Nota Técnica 383312

Data de conclusao: 31/07/2025 09:44:38

Paciente

Idade: 43 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Porto Alegre/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 2° Nicleo de Justica 4.0 - RS

Tecnologia 383312-A

CID: F41.1 - Ansiedade generalizada
Diagnéstico: Ansiedade generalizada
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: SERTRALINA

Via de administracao: VO
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Posologia: Sertralina 50mg, 120cp. Tomar 4cp pela manha
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? Sim

O medicamento esta incluido em: Nenhuma acima
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: SERTRALINA
Descrever as opcdes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: .
Existe Genérico? Sim

Existe Similar? Sim

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

Custo da Tecnologia

Tecnologia: SERTRALINA
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: SERTRALINA
Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
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Preco Maximo ao Consumidor: -
Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: SERTRALINA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A sertralina € um medicamento
antidepressivo da classe dos inibidores seletivos de recaptacao de serotonina (15,16). Nesse
contexto, a sertralina pode ter sido prescrita com a finalidade de atenuar sintomas de
ansiedade e de depressao, bem como de tratar doencgas associadas (por exemplo, Transtorno
Depressivo Maior ou Transtorno de Ansiedade Generalizada).

Publicada em 2020, uma revisao sistematica e meta-anéalise buscou comparar a eficacia de
antidepressivos (ISRS e IRSN) no tratamento de transtornos de ansiedade (17). Foram
incluidos 57 ensaios clinicos randomizados, duplo-cego e controlados por placebo, totalizando
16.056 participantes. Quando comparados com placebo, os ISRS (incluindo escitalopram,
sertralina e fluoxetina) demonstraram superioridade em alivio dos sintomas de ansiedade
(diferenca média padronizada=0,51, 1C95% 0,47-0,56; P<0,001). Os ISRS também néo
diferiram em tolerabilidade (P= 0,36). Nessa linha, uma revisao sistematica e meta-analise em
rede (2019) avaliou a eficacia de tratamentos farmacoldgicos para transtorno de ansiedade
generalizada (18). Foram incluidos 89 ensaios clinicos randomizados, totalizando 25.441
pacientes em uso de agomelatina, benzodiazepinicos, bupropiona, buspirona, citalopram,
duloxetina, escitalopram, fluoxetina, hidroxizina, imipramina, maprotilina, mirtazapina,
paroxetina, pregabalina, quetiapina, sertralina, tiagabina, venlafaxina, vortioxetina, entre outros.
Novamente, o escitalopram mostrou-se mais eficaz do que placebo, sem diferenca
estatisticamente significativa dos demais farmacos avaliados. Todos o0s medicamentos
avaliados foram mais eficazes do que o placebo, sem diferenga estatisticamente significativa
entre os farmacos.

Por fim, a sertralina integra um grupo de medicamentos para o tratamento de doencas de
prevaléncia no Estado do Rio Grande do Sul, ndo contempladas nos programas de saude do
Ministério da Saude. Sua aquisicédo e dispensacdo sdao de responsabilidade da Secretaria
Estadual de Saulde, através do Programa Medicamentos Especiais do Estado. Para
dispensacéo e fornecimento deste farmaco, é necesséario que seja aberto um Processo
Administrativo na respectiva Secretaria Municipal de Saude.

ltem Descricao Quantidade Valor Unitario* Valor Anual
CLORIDRATO DE50 MG COM REV49 R$ 27,65 R$1.354,85
SERTRALINA CT BL AL PLAS

TRANS X 30

* 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
aplicacéo do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Pre¢o Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugcao n°. 3, de 2 de mar¢co de 2011, é um
desconto minimo obrigatorio a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de
medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado n° 15, de 31 de agosto de 2017 -
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 isencao de
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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.
Com base em consulta a tabela da CMED no site da ANVISA, realizada em marco de 2025, e
na posologia prescrita, elaborou-se a tabela acima.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: reducédo e remissao dos sintomas do
transtorno de ansiedade com superioridade em comparacgao ao placebo.

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

Conclusao

Tecnologia: SERTRALINA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: O medicamento em tela ndo faz parte da Relagdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (Rename). Ressalta-se que a Secretaria Estadual de Saude do Estado do Rio
Grande do Sul também disponibiliza 0 medicamento sertralina como Componente Especial de
Assisténcia Farmacéutica, sendo sua dispensacao realizada mediante processo administrativo.
Considerando que nao estao disponiveis informagdes nos autos processuais que qualifiquem
qualquer impedimento ao uso da opc¢ao disponibilizada na rede publica, manifestamo-nos
desfavoravelmente ao provimento jurisdicional do medicamento aqui analisado diante da
disponibilidade de fornecimento por requisicdo administrativa, nos moldes da Politica Nacional
de Assisténcia Farmacéutica.

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 Informacodes: Conforme laudo médico anexado aos autos, a parte autora € portadora
de transtorno afetivo bipolar, transtorno de ansiedade generalizada, transtorno obsessivo
compulsivo e outros transtornos dos habitos e dos impulsos. Submetida a tratamento com
Arpejo® (aripiprazol), Latuda® (lurasidona), Zoloft®(sertralina), Ansitec®(buspirona),
Luvox®(fluvoxamina), Rivotril®(clonaze-pam) e Miosan® (ciclobenzaprina), além de
acompanhamento semanal em psicoterapia ha mais de dois anos. A referida paciente
apresenta historico pregresso de episddios graves de instabilidade afetiva e desestabilizagdo
de humor, necessitando de internagcédo psiquiatrica no passado. Foi submetida a tratamento
com fluoxetina, imipramina, amitriptilina, risperidona, clorpromazina e diazepam, sem resposta
satisfatoria ao parecer do psiquiatra assistente. O relatério médico também destaca que a
parte fez uso de diversos tratamentos medicamentosos com produtos genéricos e similares das
mesmas substancias quimicas atualmente em uso, sendo refrataria ou intolerante a todos
estes. E descrito aumento de 17 Kg com uso dos medicamentos, sem especificagbes acerca do
tempo de evolucdo do ganho de peso. Diante do exposto, pleiteia jurisdicionalmente o
fornecimento dos medicamentos de referéncia supracitados.

Em primeiro, cabe observar que tratam-se de medicamentos designados pelas suas marcas
comerciais, em desacordo com 0os Enunciados 12, 15 e 67 das Jornadas de Direito da Saude
do Conselho Nacional de Justica. Por essa razéo, serdo tratados neste documento como
aripiprazol, lurasidona, sertralina,buspirona,fluvoxamina,clonazepam e ciclobenzaprina.
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ENUNCIADO N° 12 A inefetividade do tratamento oferecido pelo Sistema Unico de Saude —
SUS, no caso concreto, deve ser demonstrada por relatério médico que a indique e descreva
as normas éticas, sanitarias, farmacolégicas (principio ativo segundo a Denominacdao Comum
Brasileira) e que estabeleca o diagnéstico da doenca (Classificacéo Internacional de Poder
Judiciario Conselho Nacional de Justica 4 Doencas), indicando o tratamento eficaz,
periodicidade, medicamentos, doses e fazendo referéncia ainda sobre a situagao do registro ou
uso autorizado na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — Anvisa, fundamentando a
necessidade do tratamento com base em medicina de evidéncias (STJ — Recurso Especial
Resp. n° 1.657.156, Relatoria do Ministro Benedito Gongalves - 1% Secéo Civel - julgamento
repetitivo dia 25.04.2018 - Tema 106). (Redacéo dada pela Il Jornada de Direito da Saude —
18.03.2019); ENUNCIADO N°15 As prescricdes médicas devem consignar o tratamento
necessario ou o medicamento indicado, contendo a sua Denominacdo Comum Brasileira —
DCB ou, na sua falta, a Denominacdo Comum Internacional — DCI, o seu principio ativo,
seguido, quando pertinente, do nome de referéncia da substancia, posologia, modo de
administracdo e periodo de tempo do tratamento e, em caso de prescricdo diversa daquela
expressamente informada por seu fabricante a justificativa técnica. ENUNCIADO N° 67 As
informacgdes constantes do receituario médico, para propositura de agao judicial, devem ser
claras e adequadas ao entendimento do paciente, em letra legivel, discriminando a
enfermidade pelo nome e ndo somente por seu cddigo na Classificacdo Internacional de
Doencas — CID, assim como a terapéutica e a denominacdo genérica do medicamento
prescrito.

A presente nota técnica avaliara a utilizacdo de sertralina no tratamento de paciente com
diagnostico de Transtorno de Ansiedade Generalizada (TAG).

Os transtornos de ansiedade compartilham dois sintomas nucleares: ansiedade e medo (1). O
medo consiste na resposta emocional a percepcao de risco iminente, seja o perigo real ou
imaginario. A ansiedade, em contrapartida, corresponde a antecipacdo de um perigo futuro.
Nesse contexto, o ataque de pénico € uma forma de manifestacdo do medo que ocorre
predominantemente, ndo exclusivamente, nos transtornos de ansiedade. Nele, medo ou
desconforto surgem abruptamente, piorando de forma progressiva ao longo de poucos minutos,
acarretando sintomas fisicos.

Embora frequentemente comérbidos, os transtornos de ansiedade diferenciam-se pelo objeto
ou situacdo associados ao medo e a ansiedade (1). Pertinente ao caso em tela, no Transtorno
de Ansiedade Generalizada (TAG) da-se preocupacao e ansiedade persistentes e excessivas
envolvendo multiplos dominios (como desempenho no trabalho e relacionamentos
interpessoais) associadas a sintomas fisicos (por exemplo, palpitacéo e taquicardia).

Cerca de um terco dos adultos, ao longo de suas vidas, apresentam sintomatologia
caracteristica e suficiente para o diagndstico de um dos transtornos de ansiedade (2,3). Dessa
forma, os transtornos de ansiedade possuem prevaléncia superior aos transtornos de humor
(transtorno depressivo maior e transtorno de humor bipolar) e aos transtornos de uso de
substancia. No Brasil, o TAG é bastante prevalente, acometendo cerca de 14% da populagao
em geral e 22% dos idosos (4,5). Nessa linha, estima-se que, globalmente, 275 milhdes de
pessoas sao afetadas por transtornos de ansiedade (6).

Subdiagnosticados e, consequentemente, subtratados, os transtornos de ansiedade,
juntamente com o transtorno depressivo maior, causaram o0 maior numero de anos de vida
saudavel perdidos a mortalidade ou invalidez: ao todo, transtorno depressivo maior causou
49,4 milhdes (33,6 a 68,7) DALYs e os transtornos de ansiedade causaram 44,5 milhdes (30,2
a 62,5) DALYs, globalmente, em 2020 (7).

Sao doencas crbnicas cujos primeiros sintomas usualmente aparecem no inicio da vida adulta
(8). Particularmente no TAG, a idade de inicio € bimodal, acarretando na mediana de 31 anos
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de idade. Ao longo de suas vidas, sabe-se que pacientes com diagnéstico de transtornos de
ansiedade possuem risco aumentado para desenvolver comorbidades clinicas (asma, sindrome
do intestino irritavel, entre outras) e psiquiatricas (transtorno depressivo maior, abuso de
substancias, entre outros) (9).

Para o tratamento, diretrizes internacionais recomendam associacdo de mudancgas de estilo de
vida (atividades fisicas e higiene do sono), psicoterapia e estratégias farmacologicas (2,10-12)

Como primeira linha de tratamento, utilizam-se antidepressivos, tanto os inibidores seletivos da
recaptacao de serotonina (ISRS) quanto os inibidores da recaptacdo de serotonina e de
noradrenalina (IRSN). Apds seis semanas de uso de dose otimizada, entre 30 e 50% dos
pacientes apresentam resposta ao tratamento inicial com ISRS ou com IRSN (11,12). Diante da
auséncia de resposta ou resposta parcial, recomenda-se aumento de dose até maximo
tolerado pelo paciente com reavaliacdo de resposta entre quatro e seis semanas (12,18,19).
Caso nao haja resposta satisfatoria, pode-se trocar por outro farmaco de primeira linha (em
geral, recomenda-se alterar a classe farmacoldgica de, por exemplo, ISRS para IRSN) ou de
segunda linha. Ha evidéncias sugerindo que antidepressivos triciclicos (como a amitriptilina e a
imipramina, disponibilizadas pelo SUS) apresentam eficacia similar aos ISRS e IRSN no
manejo de TAG (12). Em funcdo de seu perfil de seguranca, uma diretriz internacional sugere
os antidepressivos triciclicos como segunda linha de tratamento (2). Situacdo similar ocorre
com benzodiazepinicos (entre eles, o clonazepam e o diazepam, ambos disponibilizados pelo
SUS), também recomendados como segunda linha de tratamento de TAG por seu perfil de
toxicidade. Se ndo houver resposta a segunda tentativa com medicamentos de primeira ou
segunda linha, sugere-se associac¢ao de farmacos, por exemplo, pregabalina aos ISRS (2,20).

Tecnologia 383312-B

CID: F41.1 - Ansiedade generalizada
Diagnéstico: Ansiedade generalizada
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: CLONAZEPAM
Via de administracao: VO
Posologia: Clonazepam 6mg/dia.
Uso continuo? -

Duracao do tratamento: dia(s)
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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 informado

O medicamento esta inserido no SUS? Sim
O medicamento esta incluido em: RENAME
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: CLONAZEPAM

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: .
Existe Genérico? Sim

Existe Similar? Sim

Descrever as opcoes disponiveis de Genérico ou Similar: vide CMED

Custo da Tecnologia

Tecnologia: CLONAZEPAM
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: CLONAZEPAM

Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados
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Tecnologia: CLONAZEPAM

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O medicamento clonazepam
pertence a classe dos hipnéticos denominados benzodiazepinicos (14). Age potencializando o
efeito do principal neurotransmissor inibitério do sistema nervoso central, o GABA. E indicado
no tratamento de Transtornos de Ansiedade, de Transtornos de Humor, de Sindromes
Psicéticas, de Sindrome das Pernas Inquietas e de vertigem com certas restricbes decorrentes
de seus efeitos adversos. Entre eles, destacam-se sedacdo, diminuicdo da atencdo e da
concentracéao, interacdo com alcool, dependéncia quimica e sindrome de abstinéncia, aumento
da incidéncia de acidentes de transito e maior mortalidade (15). Sendo assim, o uso crénico
(por periodos superiores a seis semanas) de clonazepam é controverso.

O clonazepam encontra-se incluido na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME), integrando o Componente Basico de Assisténcia Farmacéutica (CBAF), cuja
responsabilidade executiva de aquisicao e fornecimento é dos municipios, conforme disposto
pela Portaria do Ministério de Saude n° 1555/2013 e pactuado pela Comissao Intergestores
Bipartite do Rio Grande do Sul conforme Resolucédo CIB/RS n° 459/2017. No Estado do Rio
Grande do Sul também é disponibilizado o clonazepam de 0,5 e 0 2 mg, por meio do Programa
de Medicamentos Especiais, cuja aquisicao ocorre via administrativa, pela Secretaria Estadual
de Saude do Rio Grande do Sul.

Item Descricao Quantidade Valor unitario Valor anual
CLONAZEPAM 2 MG COM CT BL13 R$ 9,71 R$ 126,23
AL PLAS OPC X
30

* Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED, atualizada em 11 de
Julho de 2022. Preco maximo de venda ao governo (PMVG) no Rio Grande do Sul (ICMS
17%). O PMVG ¢ o resultado da aplicacédo do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP)
sobre o Prego Fabrica — PF, PMVG = PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolug¢ao n°.
3, de 2 de margo de 2011, € 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 - Versao Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado
CMED n° 5, de 21 de dezembro de 2020, o CAP & de 21,53%. Alguns medicamentos possuem
isencao 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.
Foi realizada consulta a tabela CMED e considerando os dados de prescricéo juntados ao
processo, elaborada a tabela acima.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: reducao dos sintomas de ansiedade.

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: CLONAZEPAM
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: O medicamento pleiteado esta disponivel no SUS. O clonazepam encontra-se
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incluido na Relagcdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), integrando o
Componente Basico de Assisténcia Farmacéutica (CBAF), cuja responsabilidade executiva de
aquisicao e fornecimento € dos municipios.

Assim, ndo estdo disponiveis informac¢des nos autos processuais que qualifiquem qualquer
impedimento ao uso das op¢des disponibilizadas na rede publica de saude. A partir do acima
exposto somos desfavoraveis ao presente pleito de obtencéo do clonazepam via judicial.

Para ter acesso a estes medicamentos, a autora deve dirigir-se a sua farmacia basica
municipal.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao

Referéncias bibliograficas: 1. American Psychiatric Association. DSM-5: Manual diagnéstico
e estatistico de transtornos mentais. Artmed Editora; 2014.
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacodes: Conforme laudo médico anexado aos autos, a parte autora € portadora
de transtorno afetivo bipolar, transtorno de ansiedade generalizada, transtorno obsessivo
compulsivo e outros transtornos dos habitos e dos impulsos. Submetida a tratamento com
Arpejo® (aripiprazol), Latuda® (lurasidona),
Zoloft®(sertralina),Ansitec®(buspirona),Luvox®(fluvoxamina),Rivotril®(clonaze-pam) e
Miosan® (ciclobenzaprina), além de acompanhamento semanal em psicoterapia ha mais de
dois anos. A referida paciente apresenta historico pregresso de episédios graves de
instabilidade afetiva e desestabilizagcdo de humor, necessitando de internacdo psiquiatrica no
passado. Foi submetida a tratamento com fluoxetina, imipramina, amitriptilina, risperidona,
clorpromazina e diazepam, sem resposta satisfatoria ao parecer do psiquiatra assistente. O
relatério médico também destaca que a parte fez uso de diversos tratamentos
medicamentosos com produtos genéricos e similares das mesmas substéncias quimicas
atualmente em uso, sendo refrataria ou intolerante a todos estes. E descrito aumento de 17 Kg
com uso dos medicamentos, sem especificacdes acerca do tempo de evolugédo do ganho de
peso. Diante do exposto, pleiteia jurisdicionalmente o fornecimento dos medicamentos de
referéncia supracitados.

Em primeiro, cabe observar que tratam-se de medicamentos designados pelas suas marcas
comerciais, em desacordo com os Enunciados 12, 15 e 67 das Jornadas de Direito da Saude
do Conselho Nacional de Justica. Por essa razéo, serdo tratados neste documento como
aripiprazol, lurasidona, sertralina,buspirona,fluvoxamina,clonazepam e ciclobenzaprina.
ENUNCIADO N° 12 A inefetividade do tratamento oferecido pelo Sistema Unico de Satde —
SUS, no caso concreto, deve ser demonstrada por relatério médico que a indique e descreva
as normas éticas, sanitarias, farmacolégicas (principio ativo segundo a Denominacao Comum
Brasileira) e que estabeleca o diagndstico da doenca (Classificacdo Internacional de Poder
Judiciario Conselho Nacional de Justica 4 Doencas), indicando o tratamento eficaz,
periodicidade, medicamentos, doses e fazendo referéncia ainda sobre a situagao do registro ou
uso autorizado na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — Anvisa, fundamentando a
necessidade do tratamento com base em medicina de evidéncias (STJ — Recurso Especial
Resp. n° 1.657.156, Relatoria do Ministro Benedito Goncalves - 1% Secao Civel - julgamento
repetitivo dia 25.04.2018 - Tema 106). (Redacéo dada pela Il Jornada de Direito da Saude —
18.03.2019); ENUNCIADO N°15 As prescricdes médicas devem consignar o tratamento
necessario ou o medicamento indicado, contendo a sua Denominacdo Comum Brasileira —
DCB ou, na sua falta, a Denominagao Comum Internacional — DCI, o seu principio ativo,
seguido, quando pertinente, do nome de referéncia da substancia, posologia, modo de
administracao e periodo de tempo do tratamento e, em caso de prescricao diversa daquela
expressamente informada por seu fabricante a justificativa técnica. ENUNCIADO N° 67 As
informagdes constantes do receituario médico, para propositura de agao judicial, devem ser
claras e adequadas ao entendimento do paciente, em letra legivel, discriminando a
enfermidade pelo nome e ndao somente por seu cddigo na Classificacdo Internacional de
Doencas — CID, assim como a terapéutica e a denominacédo genérica do medicamento
prescrito.

A presente nota técnica avaliara a utilizacdo de clonazepam no tratamento de paciente com
diagnostico de Transtorno de Ansiedade Generalizada (TAG).

Os transtornos de ansiedade compartilham dois sintomas nucleares: ansiedade e medo (1). O
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medo consiste na resposta emocional a percepcao de risco iminente, seja o perigo real ou
imaginario. A ansiedade, em contrapartida, corresponde a antecipacdo de um perigo futuro.
Nesse contexto, o ataque de pénico € uma forma de manifestacdo do medo que ocorre
predominantemente, ndo exclusivamente, nos transtornos de ansiedade. Nele, medo ou
desconforto surgem abruptamente, piorando de forma progressiva ao longo de poucos minutos,
acarretando sintomas fisicos.

Embora frequentemente comérbidos, os transtornos de ansiedade diferenciam-se pelo objeto
ou situacdo associados ao medo e a ansiedade (1). Pertinente ao caso em tela, no Transtorno
de Ansiedade Generalizada (TAG) da-se preocupacgao e ansiedade persistentes e excessivas
envolvendo multiplos dominios (como desempenho no trabalho e relacionamentos
interpessoais) associadas a sintomas fisicos (por exemplo, palpitacéo e taquicardia).

Cerca de um terco dos adultos, ao longo de suas vidas, apresentam sintomatologia
caracteristica e suficiente para o diagndstico de um dos transtornos de ansiedade (2,3). Dessa
forma, os transtornos de ansiedade possuem prevaléncia superior aos transtornos de humor
(transtorno depressivo maior e transtorno de humor bipolar) e aos transtornos de uso de
substancia. No Brasil, o TAG é bastante prevalente, acometendo cerca de 14% da populagéo
em geral e 22% dos idosos (4,5). Nessa linha, estima-se que, globalmente, 275 milhdes de
pessoas sao afetadas por transtornos de ansiedade (6).

Subdiagnosticados e, consequentemente, subtratados, os transtornos de ansiedade,
juntamente com o transtorno depressivo maior, causaram o maior numero de anos de vida
saudavel perdidos a mortalidade ou invalidez: ao todo, transtorno depressivo maior causou
49,4 milhdes (33,6 a 68,7) DALYs e os transtornos de ansiedade causaram 44,5 milhdes (30,2
a 62,5) DALYs, globalmente, em 2020 (7).

Sao doencas crbnicas cujos primeiros sintomas usualmente aparecem no inicio da vida adulta
(8). Particularmente no TAG, a idade de inicio € bimodal, acarretando na mediana de 31 anos
de idade. Ao longo de suas vidas, sabe-se que pacientes com diagnéstico de transtornos de
ansiedade possuem risco aumentado para desenvolver comorbidades clinicas (asma, sindrome
do intestino irritdvel, entre outras) e psiquiatricas (transtorno depressivo maior, abuso de
substancias, entre outros) (9).

Para o tratamento, diretrizes internacionais recomendam associacédo de mudancas de estilo de
vida (atividades fisicas e higiene do sono), psicoterapia e estratégias farmacoldgicas (2,10-12)

Como primeira linha de tratamento, utilizam-se antidepressivos, tanto os inibidores seletivos da
recaptacado de serotonina (ISRS) quanto os inibidores da recaptacdo de serotonina e de
noradrenalina (IRSN). Apds seis semanas de uso de dose otimizada, entre 30 e 50% dos
pacientes apresentam resposta ao tratamento inicial com ISRS ou com IRSN (11,12). Diante da
auséncia de resposta ou resposta parcial, recomenda-se aumento de dose até maximo
tolerado pelo paciente com reavaliacdo de resposta entre quatro e seis semanas (12,18,19).
Caso nao haja resposta satisfatoria, pode-se trocar por outro farmaco de primeira linha (em
geral, recomenda-se alterar a classe farmacoldgica de, por exemplo, ISRS para IRSN) ou de
segunda linha. Ha evidéncias sugerindo que antidepressivos triciclicos (como a amitriptilina e a
imipramina, disponibilizadas pelo SUS) apresentam eficacia similar aos ISRS e IRSN no
manejo de TAG (12). Em funcdo de seu perfil de seguranca, uma diretriz internacional sugere
os antidepressivos triciclicos como segunda linha de tratamento (2). Situacéo similar ocorre
com benzodiazepinicos (entre eles, o clonazepam e o diazepam, ambos disponibilizados pelo
SUS), também recomendados como segunda linha de tratamento de TAG por seu perfil de
toxicidade. Se nao houver resposta a segunda tentativa com medicamentos de primeira ou
segunda linha, sugere-se associac¢ao de farmacos, por exemplo, pregabalina aos ISRS (2,20).
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