Nota Técnica 387465

Data de conclusao: 08/08/2025 15:13:04

Paciente

Idade: 44 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Viamao/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 387465-A

CID: G71.0 - Distrofia muscular
Diagnéstico: G71.0 - Distrofia muscular.
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Procedimento
Descricdao: 0301050023 - ASSISTENCIA DOMICILIAR POR EQUIPE MULTIPROFISSIONAL.
O procedimento esta inserido no SUS? Sim

O procedimento esta incluido em: SIGTAP

Outras Tecnologias Disponiveis
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Tecnologia: 0301050023 - ASSISTENCIA DOMICILIAR POR EQUIPE MULTIPROFISSIONAL.

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Equipes
Multiprofissionais de Atencdo Domiciliar (EMAD) e Equipes Multiprofissionais de Apoio
(EMAP).

Custo da Tecnologia

Tecnologia: 0301050023 - ASSISTENCIA DOMICILIAR POR EQUIPE MULTIPROFISSIONAL.
Custo da tecnologia: -
Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: 0301050023 - ASSISTENCIA DOMICILIAR POR EQUIPE MULTIPROFISSIONAL.

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Efetividade, eficacia e seguranca:
No cenario em tela, identificamos que a parte autora apresenta comprometimentos decorrentes
da doenca e suas complicagdes que geram a dependéncia de cuidados, trata-se, portanto, de
requerimento de cuidado domiciliar para condi¢gdes cronicamente instaladas que geram grave
impacto funcional e das possiveis intercorréncias clinicas agudas dessas condi¢cdes.

A assisténcia domiciliar na modalidade home care é uma das ferramentas criadas para lidar
com a crescente demanda por internagdes hospitalares ligadas ao envelhecimento da
populacédo. Seu objetivo € evitar novas internacdes e antecipar as altas hospitalares, levando
parte da estrutura do hospital ao domicilio. Recentemente, alguns paises avancaram na
priorizacdo dessa modalidade de assisténcia, como Inglaterra, Escoécia, Australia e Espanha
(6).

O tipo de servico ofertado no home care é bastante variavel e dependente do modelo de
financiamento. Nos Estados Unidos, por exemplo, na maioria dos seguros de saude, a
assisténcia domiciliar € episodica, focada na reabilitacdo, em vez de ser longitudinal (7).

No Sistema Unico de Salde, ha previséo desse tipo de cuidado pelas equipes de Atencéo
Domiciliar (AD) das unidades de Saude (Atencao Domiciliar complexidade 1, AD1) ou dos
Servigcos de Atencado Domiciliar (SAD), nivel AD2 e AD3. Sobre essa assisténcia, reforcamos
aquilo que consta na Portaria N° 825, de 25 de Abril de 2016 (8) que Redefine a Atencao
Domiciliar no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS) e atualiza as equipes habilitadas:

Art. 5° A AD é indicada para pessoas que, estando em estabilidade clinica, necessitam de
atencdo a saude em situagao de restricdo ao leito ou ao lar de maneira temporaria ou definitiva
ou em grau de vulnerabilidade na qual a atencédo domiciliar € considerada a oferta mais
oportuna para tratamento, paliacdo, reabilitacdo e prevencao de agravos, tendo em vista a
ampliacao de autonomia do usuério, familia e cuidador [...]

Art. 8° Considera-se elegivel, na modalidade AD 1, o usuério que, tendo indicacdo de AD,
requeira cuidados com menor frequéncia e com menor necessidade de intervencoes
multiprofissionais, uma vez que se pressupde estabilidade e cuidados satisfatérios pelos
cuidadores.

§ 1° A prestacéo da assisténcia a saude na modalidade AD 1 & de responsabilidade das
equipes de atengao basica, por meio de acompanhamento regular em domicilio, de acordo com
as especificidades de cada caso.
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§ 2° As equipes de atencédo basica que executarem as acdes na modalidade AD 1 devem ser
apoiadas pelos Nucleos de Apoio a Saude da Familia, ambulatérios de especialidades e
centros de reabilitagao.

Art. 9° Considera-se elegivel na modalidade AD 2 o usuario que, tendo indicagéo de AD, e com
o fim de abreviar ou evitar hospitalizacdo, apresente:

| - afec¢cbes agudas ou crbnicas agudizadas, com necessidade de cuidados intensificados e
sequenciais, como tratamentos parenterais ou reabilitacéo;

Il - afecgbes cronico-degenerativas, considerando o grau de comprometimento causado pela
doenca, que demande atendimento no minimo semanal;

[l - necessidade de cuidados paliativos com acompanhamento clinico no minimo semanal, com
o fim de controlar a dor e o sofrimento do usuario [...]

De acordo com o Caderno de Atencdo Domiciliar do Ministério da Saude, pacientes que
necessitam de atencdo domiciliar de longa permanéncia sao habitualmente de
responsabilidade das equipes de Atencéo Basica (modalidade AD1). Porém, se houver alto uso
de tecnologias e necessidade de visitas multiprofissionais mais frequentes, estdo indicadas as
modalidades AD2 e AD3 pelas Emads. Estes pacientes sdo os grandes incapacitados, com
sequelas de doencas cronicas incapacitantes, entre elas, as neurodegenerativas. Sao mais
importantes os processos de cuidado, a instrumentalizacdo da familia e o olhar da
longitudinalidade, que auxiliara no fortalecimento de vinculos e de confianca, fundamentais
para o processo de cuidados compartilhados (9).

Uma revisao sistematica foi realizada para determinar a eficacia e o custo do tratamento de
pacientes com complexidade hospitalar em casa, em comparagéo com o tratamento hospitalar
de internagéo. Foram incluidos 20 ensaios clinicos randomizados com um total de 3.100
participantes. A maioria dos estudos incluidos foi considerada como de baixo risco de viés de
selecao, deteccéo e atrito, e risco pouco claro para viés de desempenho e de publicacéo (6).
Para a populacéo idosa, a concluséo da revisédo é de que o home care provavelmente traz
pouca ou nenhuma diferenca na mortalidade em seis meses de acompanhamento (razdo de
risco (RR) 0,88, intervalo de confianga (IC) de 95% 0,68 a 1,13; P=0,30; 12=0%; 5 ensaios,
1502 participantes; evidéncia de certeza moderada); pouca ou nenhuma diferenca na
probabilidade de ser readmitido no hospital apds alta hospitalar em casa ou internagéao
hospitalar dentro de 3 a 12 meses de acompanhamento (RR 1,14, IC de 95% 0,97 a 1,34;
P=0,11; 12=41%; 8 ensaios, 1757 participantes; evidéncia de certeza moderada); e
provavelmente reduz a probabilidade de viver em instituicbes em seis meses de
acompanhamento (RR 0,53, IC 95% 0,41 a 0,69; P<0,001; 12=67%; 4 ensaios, 1271
participantes; evidéncia de certeza moderada). O home care provavelmente resulta em pouca
ou nenhuma diferenca no estado de saude autorrelatado pelo paciente (2006 pacientes;
evidéncia de certeza moderada). A satisfacédo com os cuidados de saude recebidos parece ser
melhor no home care (1812 participantes; evidéncia de baixa certeza); poucos estudos
relataram o efeito sobre os cuidadores.

O home care reduziu a duragcdo média inicial da internacdo hospitalar (2036 participantes;
evidéncia de baixa certeza), que variou de 4,1 a 18,5 dias no grupo hospitalar e de 1,2 a 5,1
dias no grupo home care. A duragédo do home care variou uma média de 3 a 20,7 dias. O home
care provavelmente reduz os custos para o servigo de salde em comparagcao com a internagao
hospitalar (2148 participantes; evidéncia de certeza moderada), e ha algumas evidéncias de
que diminui 0s custos sociais gerais no seguimento desses pacientes por seis meses.

A conclusao dos autores € de que o0 home care, com a op¢ao de transferéncia para o hospital,
pode fornecer uma alternativa eficaz ao atendimento hospitalar para um grupo seleto de idosos
com indicac&o de internacdo hospitalar. A intervengcao provavelmente faz pouca ou nenhuma
diferenca nos resultados de saude do paciente; pode melhorar a satisfacdo; provavelmente
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reduz a probabilidade de realocacéo para instituicoes; e provavelmente diminui os custos.
Considerando especificamente as questbes assistenciais, no que se refere ao
acompanhamento com médico este pode ser da equipe da Estratégia Saude da Familia (ESF)
ao qual a familia da autora é referenciada, de forma que através de visitas domiciliares,
possam acompanhar a evolu¢do do quadro da autora e que possam orientar e apoiar a familia
na garantia do cuidado a autora. Além da estrutura da ESF, a familia podera sempre recorrer
ao servico hospitalar especializado e a UPA do municipio para avaliagdo de intercorréncias e
acoes que precisem de profissional.

O papel dos profissionais da saude pleiteados € de acompanhar, orientar e ensinar os
cuidadores a reproduzirem os estimulos, os exercicios € 0s cuidados prescritos por estes
profissionais. E papel do cuidador estimular o paciente, mobilizar e estimular. Ou seja, o papel
dos profissionais é, em casos como este, ensinar o que pode ser feito para que o paciente siga
sendo cuidado, estimulado e prevenindo complicagoes.

Custo:
ltem Descricéao Quantidade Valor Mensal Valor Anual

Home Care Contratacao 12 R$ 21.300,00 R$ 255.600,00
mensal de
assisténcia a
saude
multiprofissional
continua
(medicina,
fisioterapia,
psicologia,
nutricionista,
cuidador de idosos
e fonoaudiologia).

Materiais eluvas deEquivalentes paraR$ 480,00 R$ 5.760,00
equipamentos procedimento 0 uso diario

Total R$ 261.360,00

*Conforme orgcamento apresentado no processo (S, Evento 1, OUT14, Pagina 1-2).
Nao foram encontradas analises econémicas considerando o cenario em tela para a realidade
brasileira.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: comodidade para os cuidadores. Sem
evidéncias de beneficio clinico direto ao paciente.

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

Conclusao

Tecnologia: 0301050023 - ASSISTENCIA DOMICILIAR POR EQUIPE MULTIPROFISSIONAL.

Conclusao Justificada: Nao favoravel
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Conclusao: Considerando especificamente as questdoes assistenciais, ndo ha dados clinicos
no processo que corroborem com a necessidade do acompanhamento com equipe
multiprofissional em regime de home care. Cuidados prestados a paciente clinicamente estavel,
objetivando a observacgéao, o conforto, a higiene e a administracédo de medicagcbes nao precisam
ser realizados por profissional técnico, mas sim por cuidador devidamente capacitado.

Esse cuidador ndo necessita ter formacéo, mas receber orientacado das equipes de saude do
proprio municipio. A unidade basica de saude de referéncia, a partir de visitas domiciliares
regulares, pode coordenar a execucao do plano de cuidados mais adequado para que a parte
autora receba a assisténcia de acordo com suas demandas em saude para as questdes de
cuidado médico e reabilitagéo.

Desta forma, um dos primeiros movimentos necessarios é aproximar os familiares da parte
autora a unidade basica de saude de referéncia, para que seja avaliada a situagao e dados os
encaminhamentos cabiveis. Dentre estes, recomendamos que o paciente e seus familiares
sejam visitados por assistente social do municipio, a fim de avaliar a situacado familiar e
contribuir para a identificacdo de potenciais cuidadores para o autor, para além da esposa.

O papel da assisténcia social é destacado nesse cenario. No Brasil, ja existe a necessidade
urgente de efetivacéo do processo de intersetorialidade entre o Sistema Unico da Assisténcia
Social (SUAS) e o SUS, como ja ocorre em outros paises com tradicdo nos cuidados de longa
duracéo, sejam eles na comunidade ou institucionais, pois o envelhecimento populacional
demandara outros arranjos na organizagao dos cuidados domiciliares, e nem sempre a equipe
de Saude podera dar conta de todas as demandas de cuidados nos lares [5].

E compreensivel que a esposa tenha dificuldade em garantir a rotina de cuidados & autora,
portanto vé-se a necessidade de se construir alternativas para esse cuidado. O trabalho de
cuidado tem sido pauta do Poder Executivo da Unido através do Projeto de Lei 2762/24 que
cria a Politica Nacional de Cuidados. Este projeto tem por objetivo garantir o acesso ao cuidado
de qualidade para quem dele necessita, o trabalho decente para trabalhadoras e trabalhadores
remunerados do cuidado e a reducéo da sobrecarga de trabalho para quem cuida de forma néao
remunerada. Trata-se de um trabalho fundamental, de extrema relevancia social, mas que
tende a ser invisivel e causar sobrecargas fisicas, psiquicas e emocionais e que nem todas as
pessoas conseguem executar (10).

Em relacdo aos cuidados multiprofissionais e aos insumos, entendemos que o médico da
unidade de saude de referéncia tera condi¢ces de reavaliar o caso em tela e construir um plano
terapéutico junto a parte autora.

Sendo o que nos cabia, por ora, nos colocamos a disposi¢céo para outros esclarecimentos.

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
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http://paperpile.com/b/qjMtQ4/6T6U

Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacoes: Conforme relatério médico anexado aos autos, a parte autora, do sexo
feminino, de 43 anos de idade, € diagnosticada com distrofia muscular (CID 10 71.0), com
quadro de tetraparesia (fraqueza global), necessitando de suporte para as atividades diarias. E
referido que, em virtude das limitacbes do quadro clinico em tela, a parte autora ndo tem
condicbes de se deslocar para atendimento em sua unidade de saude de referéncia. Ha
relatorio profissional do Programa Melhor em Casa do municipio da parte autora informando
que o programa nao dispbe de profissionais ha modalidade de atendimento de home care e
que a paciente nao atende aos critérios exigidos para manter acompanhamento pelo Programa
Melhor em Casa conforme estabelecido e previsto em portaria. Diante do quadro clinico, foi
indicado acompanhamento multiprofissional em regime de home care com avaliagdo
nutricional, seguimento médico, fonoterapia, fisioterapia, psicoterapia e cuidados em meio
turno, que a parte autora pleiteia jurisdicionalmente.

As distrofias musculares constituem um grupo de doencas genéticas caracterizadas por
fraqueza e atrofia muscular, resultantes da auséncia ou producao deficiente de proteinas
essenciais para a integridade e funcionalidade das células musculares. Clinicamente, essas
alteracoes levam ao enfraquecimento progressivo da musculatura esquelética, comprometendo
a mobilidade e a qualidade de vida dos individuos afetados (1).

O quadro clinico da doenga € caracterizado por atraso no desempenho motor,

anormalidades na marcha, hipertrofia da panturrilha, dificuldade de se levantar da posicao
deitada ou sentada e quedas frequentes (2). Os sinais da doenca nédo estdo presentes no
nascimento, no entanto, ainda na primeira infancia, os pacientes comecam a apresentar perda
motora, comumente levando a necessidade de uso de cadeira de rodas para locomog¢ao, o que
ocorre por volta dos 13 anos de idade. Além disso, costumam surgir complicacdes respiratorias
e cardiacas, que incluem cardiomiopatia dilatada, arritmias, insuficiéncia cardiaca e
insuficiéncia respiratoria. A expectativa de vida € de, aproximadamente, trés décadas (3,4). A
distrofia muscular geralmente afeta os homens. No entanto, mulheres também séo afetadas em
casos raros. Aproximadamente 8% das mulheres portadoras de distrofia muscular de
Duchenne (DMD) sao portadoras manifestas e apresentam fraqueza muscular em algum grau
(5)
N&o ha cura para as distrofias musculares e as intervencbes sdo baseadas na prevencéo e
tratamento das complicacbes decorrentes da condigdo. O tratamento requer acompanhamento
por equipe multiprofissional, com foco em terapia de reabilitacdo e manejo dos sinais e
sintomas clinicos (3).

Tecnologia 387465-B

CID: HO4.1 - Outros transtornos da glandula lacrimal
Diagnéstico: HO4.1 - outros transtornos da glandula lacrimal.
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Produto
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Registro na ANVISA? Sim
Situacao do registro: Valido
Descricao: Lubrificante OcularSystane

O produto esta inserido no SUS? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: Lubrificante OcularSystane

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: estao disponiveis pelo
SUS colirios lubrificantes tipo lagrima artificial a base de hipromelose.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: Lubrificante OcularSystane
Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: Lubrificante OcularSystane

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Efetividade, eficacia e seguranca:
Os colirios lubrificantes atuam como substitutos da lagrima natural, formando uma pelicula
protetora sobre a superficie ocular que reduz o atrito e mantém a hidratacdo. Muitos deles
combinam polimeros que aumentam a viscosidade e a permanéncia do produto no olho, com
agentes osmoprotetores que ajudam a proteger e estabilizar as células da cérnea e da
conjuntiva. Essa acéo conjunta alivia sintomas como ardéncia, ressecamento e sensacéo de
corpo estranho, promovendo conforto ocular de forma rapida e segura (3).

Revisdo sistematica do Grupo Cochrane avaliou 43 ensaios clinicos randomizados acerca do
uso de colirios do tipo lagrimas artificiais em pacientes com olho seco. O resultado nao
encontrou diferencas sobre uma formulagéo frente a outra no alivio dos sintomas de olho seco
e todas as formulagcbes de venda livre se mostraram eficazes e seguras (4).

Apesar do colirio lubrificante, em especifico, ndo estar disponivel na rede publica, a
hipromelose, que cumpre com o mesmo propdsito, encontra-se incluida na Relagdo 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

Custo:
ltem Descricao Quantidade Valor Unitario* Valor Anual
Lubrificante hydroxipropil guar36 R$ 74,00 R$ 2.664,00

OcularSystane® 8A,
polietilenoglicol
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400, acido borico,
propilenoglicol,
sorbitol, cloreto de
sodio, cloreto de
potassio,
poliquaternium-1,
aminometilpropano
[, hidroxido de
s6dio e/ou &cido
cloridrico e agua
purificada.

*Conforme orcamento anexado aos autos ( Evento 1, OUT14, Pagina 2)

O colirio pleiteado é regulado como produtos para saude, e ndo como medicamento, portanto a
tecnologia pleiteada ndo estd sujeita a regulacdo de preco pela CMED, conforme Lei n°
10.742/20083. A tabela acima foi elaborada a partir do orgamento de menor valor juntado aos
autos e com os dados da prescricao juntada ao processo, estimando os custos de um ano de
uso.

N&o encontramos estudos avaliando a custo-efetividade das tecnologias pleiteadas na
condicao em tela em contexto brasileiro ou internacional.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: alivio dos sintomas do olho seco com
efeito semelhante a alternativa disponivel no SUS.

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

Conclusao

Tecnologia: Lubrificante OcularSystane
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Nao ha evidéncias de que o colirio pleiteado em processo seja superior ao
disponivel na rede publica para alivio dos sintomas do olho seco que acomete a parte autora.
Além disso, também né&o fica evidenciado nos autos que a parte tenha esgotado as alternativas
terapéuticas disponiveis na rede ou impedimentos para uséa-las.

Ha evidéncias cientificas? Sim

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

Referéncias bibliograficas:

1. Fonseca EC, Arruda GV, Rocha EM. Olho seco: etiopatogenia e tratamento. Arq Bras
Oftalmol. 2010;73(2):197-203.

2. Nakamura S, Kinoshita S, Yokoi N, Ogawa Y, Shibuya M, Nakashima H, et al. Lacrimal
hypofunction as a new mechanism of dry eye in visual display terminal users. PLoS
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Safe and Effective Lubricant Eye Drops in the Management of Dry Eye Disease. Clin
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4. Over the counter (OTC) artificial tear drops for dry eye syndrome - Pucker, AD - 2016 |
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacgoes: Conforme relatério médico anexado aos autos, a parte autora, do sexo
feminino, de 43 anos de idade, € diagnosticada com distrofia muscular (CID 10 71.0), com
queixa de ptose palpebral e ressecamento ocular. Para manejo do quadro, foi prescrito
lubrificante oftalmico ndo disponivel no SUS, motivo pelo qual a parte autora pleiteia seu
fornecimento jurisdicionalmente.

O termo olho seco, ou ceratoconjuntivite seca, refere-se a um conjunto de condicbes
caracterizadas por lubrificacdo e umidade inadequadas da superficie ocular. Essas alteracoes
resultam na perda da homeostase do filme lacrimal e no consequente ressecamento ocular,
manifestando-se por sinais e sintomas como ardéncia, sensag¢ao de corpo estranho, fotofobia,
hiperemia e reducdo da acuidade visual (1). Na maioria dos casos, o tratamento &
principalmente sintomatico, com o uso de substitutos de lagrimas, popularmente conhecidos
como colirios lubrificantes (2).

Tecnologia 387465-C

CID: G71.0 - Distrofia muscular
Diagnéstico: G71.0 - Distrofia muscular.
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
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Via de administracao: VO

Posologia: sertralina 50mg, 30 cp por més.

Uso continuo? -

Duracéao 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: REMUME
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: SERTRALINA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: estao disponiveis, por
meio do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF), para o tratamento do TDM
no SUS, os seguintes antidepressivos: amitriptilina e nortriptilina, da classe dos antidepressivos
triciclicos, e a fluoxetina, da classe dos Inibidores Seletivos da Receptacdo de Serotonina
(ISRS), sendo esta a mesma classe da sertralina. Além destes, encontra-se disponivel no
CBAF o carbonato de litio, utilizado como um potencializador da terapia antidepressiva quando
nao é alcangcada resposta satisfatoria com o uso de antidepressivos em dose otimizada (maior
dose possivel).

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

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

Custo da Tecnologia

Tecnologia: SERTRALINA
Laboratério: -

Marca Comercial: -
Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

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

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: SERTRALINA

Dose Diaria Recomendada: -

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

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: SERTRALINA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Efetividade, eficacia e seguranca:
A sertralina é um antidepressivo pertencente a classe dos antidepressivos Inibidores Seletivos
da Recaptacdo de Serotonina (ISRS), sendo indicado no tratamento de sintomas de
depressao, incluindo depressdao acompanhada por sintomas de ansiedade, em pacientes com
ou sem histéria de mania (16).

Uma meta-analise comparou a eficacia e tolerabilidade de 21 antidepressivos no manejo de
transtorno depressivo maior. Foram identificados 522 ensaios clinicos randomizados,
envolvendo 116.477 participantes. Em termos de eficacia, todos os antidepressivos foram mais
eficazes do que o placebo. A amitriptilina, antidepressivo da classe dos triciclicos
disponibilizado pelo SUS, mostrou-se mais eficaz do que os demais medicamentos. Em
contrapartida, ndo houve diferencas em tolerabilidade entre a fluoxetina (a mesma classe da
sertralina e_disponivel no SUS) e sertralina (1).

Em comparacgéao especificamente com antidepressivo da classe dos triciclicos (ADT), a anélise
ndo encontrou diferencas estatisticamente significativas em termos de eficacia entre a
sertralina e os ADT em comparacdes diretas. Na fase aguda do tratamento, a sertralina
mostrou-se menos eficaz que a amitriptilina na reducéo dos sintomas depressivos (SMD 0,18,
IC 95% 0,04 a 0,32, p = 0,009; 7 estudos, 1172 participantes) (22).

Custo:

ltem Descricao Quantidade Valor Unitario* Valor Anual
CLORIDRATO DE50 MG COM REV13 R$ 29,05 R$ 377,65
SERTRALINA CT BL AL PLAS

TRANS X 30

* Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Preco 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 Preco Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugcao n°. 3, de 2 de margo 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
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21 de dezembro de 2020, o CAP é 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.

Com base em consulta a tabela da CMED no site da ANVISA, realizada em julho de 2025, e na
posologia prescrita, elaborou-se a tabela acima.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: superioridade em relacdo a outras
alternativas disponiveis no SUS.

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 informagcdes nos autos processuais que qualifiquem
qualquer impedimento ao uso da opgao disponibilizada na rede publica, manifestamo-nos
desfavoravelmente ao provimento jurisdicional do medicamento aqui analisado diante da
disponibilidade de fornecimento por requisicao 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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Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: Conforme relatério médico anexado aos autos, a parte autora, do sexo
feminino, de 43 anos de idade, € diagnosticada com distrofia muscular (CID 10 71.0), com
quadro de tetraparesia (fraqueza global), necessitando de suporte para as atividades diarias.
Em decorréncia do quadro, apresenta sintomas depressivos, sendo prescrito sertralina
associada a psicoterapia para tratamento. A parte autora pleiteia 0 medicamento
jurisdicionalmente.

O Transtorno Depressivo Maior (TDM) é uma condicdo prevalente e incapacitante (2). A
prevaléncia ao longo da vida de transtornos depressivos unipolares € de 12% (3). Atualmente,
TDM representa a segunda principal causa de incapacidade nos Estados Unidos (4). O TDM
apresenta-se de forma bimodal: na maioria dos pacientes, os sintomas tém inicio aos vinte
anos de idade; ha, contudo, um segundo pico de ocorréncia aos cinquenta anos de idade (5,6).
O TDM ¢é duas vezes mais frequente em mulheres do que em homens (7). Outros fatores de
risco para o desenvolvimento de TDM incluem exposicdo a niveis elevados de estresse,
histéria de experiéncias de trauma, diagndstico de TDM em parentes de primeiro grau e relato
de sintomas depressivos prévios (8—10).

O TDM é uma entidade nosologica heterogénea, que compreende uma variedade de
apresentacdes clinicas com uma constelagao de sintomas associados. Seu diagnéstico baseia-
se em entrevistas clinicas que ocorrem, predominantemente, no contexto de atencéo basica a
saude (11-14). Segundo o Manual de Diagndéstico e Estatistico de Transtornos Mentais 5
(DSM-5), elaborada pela Associacao de Psiquiatria Americana, para diagnostico de TDM é
necessario, pelo menos, duas semanas com humor deprimido ou anedonia acompanhada da
maioria (pelo menos, quatro) dos seguintes sintomas: insGnia ou hipersonia, mudang¢a no
apetite ou peso, retardo psicomotor ou agitacéo, fadiga ou perda de energia excessiva,
capacidade diminuida de concentrar-se ou pensar, pensamentos de inutilidade ou culpa e
pensamentos recorrentes sobre morte ou suicidio (14).

Para o tratamento de depressdo almeja-se a remissdo dos sintomas depressivos (15).
Mensurados por meio da HAM-D, valores menores ou igual a sete sédo considerados remissao
da doencga, enquanto que uma reducédo superior a 50% do escore sinaliza resposta ao
tratamento. Recomenda-se tratamento farmacologico apenas no TDM moderado ou grave (16).
Para casos de TDM leve, sugere-se exclusivamente psicoterapia.

Diversos antidepressivos, de diferentes mecanismos de ac&o, servem no tratamento de TDM
moderado a grave (1). De fato, meta-analises de ensaios clinicos randomizados demonstram
eficacia de amitriptilina (17), citalopram (17), duloxetina (18), escitalopram (17), imipramina (19)
, mirtazapina (20), paroxetina (21), sertralina (22), entre outros. Tendo em vista as inUumeras
alternativas disponiveis, diretrizes internacionais recomendam a sele¢cado de antidepressivos
conforme perfil de efeitos adversos e potenciais interacbes medicamentosas, ambos
individualizados ao paciente (2,23).
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