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I - Informacodes sobre a enfermidade ou problema de saide, por meio de apresentacio da
linha terapéutica padronizada no Sistema Unico de Saude (SUS) para patologia
correspondente a Classificacao Internacional de Doenca (CID) que acomete o requerente da
acdo judicial;

Segundo laudo médico e demais documentos apresentados, a requerente tem 72 anos (DN:
60/01/1949), reside no municipio de Porto Murtinho, apresenta Sequelas de acidente vascular
cerebral — AVC e Depressao (CID10: 169.4 — Sequelas de acidente vascular cerebral nao
especificado como hemorragico ou isquémico; F32.1 — Episédio depressivo moderado), com
limitacdo fisica, hemiparesia direita, cadeirante. Solicita 0 medicamento Cloridrato de Sertralina
50mg 1 comprimido/dia para o seu tratamento bem como o insumo fralda descartavel geriétrica
tamanho G, sem especificar a quantidade.

A Depressao ¢ um distirbio afetivo que acompanha a humanidade ao longo de sua historia.

No sentido patologico, héd presenga de tristeza, pessimismo, baixa autoestima, que aparecem com

frequéncia e podem combinar-se entre si. E imprescindivel o acompanhamento médico tanto para o

diagnostico quanto para o tratamento adequado.

Sintomas:

e humor depressivo ou irritabilidade, ansiedade e angustia;

e desanimo, cansago facil, necessidade de maior esforco para fazer as coisas;

e diminuicdo ou incapacidade de sentir alegria e prazer em atividades anteriormente conside-
radas agradaveis;

desinteresse, falta de motivagdo e apatia;

falta de vontade e indecisdo;

sentimentos de medo, inseguranca, desesperanga, desespero, desamparo e vazio;

pessimismo, ideias frequentes e desproporcionais de culpa, baixa autoestima, sensagdo de

falta de sentido na vida, inutilidade, ruina, fracasso, doenga ou morte. A pessoa pode desejar
morrer, planejar uma forma de morrer ou tentar suicidio;

e interpretacdo distorcida e negativa da realidade: tudo ¢ visto sob a 6tica depressiva, um tom
“cinzento” para si, os outros € seu mundo;

e dificuldade de concentragdo, raciocinio mais lento e esquecimento;

e diminuicdo do desempenho sexual (pode até manter atividade sexual, mas sem a conotagdo
prazerosa habitual) e da libido;

e perda ou aumento do apetite e do peso;

e insonia (dificuldade de conciliar o sono, multiplos despertares ou sensagdo de sono muito
superficial), despertar matinal precoce (geralmente duas horas antes do horario habitual) ou,
menos frequentemente, aumento do sono (dorme demais € mesmo assim fica com sono a
maior parte do tempo);

e dores e outros sintomas fisicos ndo justificados por problemas médicos, como dores de bar-
riga, ma digestdo, azia, diarreia, constipacdo, flatuléncia, tensdo na nuca e nos ombros, dor
de cabega ou no corpo, sensagao de corpo pesado ou de pressao no peito, entre outros.

A depressao ¢ uma doenga. H4 uma série de evidéncias que mostram alteragdes quimicas no
cérebro do individuo deprimido, principalmente com relagdo aos neurotransmissores (serotonina,
noradrenalina e, em menor propor¢do, dopamina), substancias que transmitem impulsos nervosos
entre as células. Outros processos que ocorrem dentro das células nervosas também estdo
envolvidos. Ao contrario do que normalmente se pensa, os fatores psicologicos e sociais muitas
vezes sdao consequéncia e ndo causa da depressdo. Vale ressaltar que o estresse pode precipitar a
depressdo em pessoas com predisposicao, que provavelmente ¢ genética. A prevaléncia (nimero de



casos numa populagdo) da depressdo ¢ estimada em 19%, o que significa que aproximadamente
uma em cada cinco pessoas no mundo apresentam o problema em algum momento da vida.
(http://bvsms.saude.gov.br/bvs/dicas/76depressao.html)

A maior parte das doengas cerebrovasculares sao secundarias a aterosclerose, hipertensao
arterial ou uma combinagdo de ambas. Os principais tipos especificos de doenca cerebrovasculares
sdo a insuficiéncia cerebral, devido a distirbio transitorio do fluxo sanguineo, ou raramente a
encefalopatia hipertensiva; o infarto, devido a embolia ou trombose de artérias intra ou
extracranianas; hemorragia, incluindo hemorragia parenquimatosa hipertensiva e subaracndidea
devido a aneurisma congénito; e malformagdo arteriovenosa, que pode causar sintomas de uma
lesdo tumoral, infarto ou hemorragia.

Os sintomas ¢ sinais em doenga cerebrovascular refletem uma area lesada do cérebro e nao
necessariamente a artéria especificamente afetada. Oclusdo (por exemplo, da artéria carotida interna
ou cerebral média) pode produzir uma anormalidade neuroldgica clinica similar. Entretanto, lesdes
cerebrovasculares seguem, geralmente, padrdes regulares especificos de suprimento arterial; um
conhecimento desses disturbios ¢ importante para diferenciar o acidente vascular cerebral de outras
lesdes cerebrais que ocasionalmente produzem sintomas agudos.

Uma historia clinica acurada, incluindo o inicio e a duragdo dos sintomas e a identificacao
dos fatores de risco de acidente vascular cerebral ¢ a chave para diagnosticar as lesdes
cerebrovasculares. O acidente vascular cerebral hemorrdgico tem um inicio agudo mais catastrofico,
embora ambos tendam a um desenvolvimento abrupto. A TC ou IRM cerebrais podem distinguir
entre acidentes vasculares cerebrais isquémicos e hemorragicos, auxiliando assim nas decisdes de
tratamentos urgentes.

I - Tratamentos realizados e alternativas de tratamentos possiveis;

Os antidepressivos sdo efetivos no tratamento agudo das depressdées moderadas e graves,
porém ndo diferentes de placebo em depressdes leves. Existe uma evidéncia contundente na
literatura de que os antidepressivos sdo eficazes no tratamento da depressdo aguda de moderada a
grave, quer melhorando os sintomas (resposta), quer eliminando-os (remissdo completa). O indice
de resposta em amostras com inten¢do de tratamento (intention-to-treat) variam entre 50 a 65%,
contra 25 a 30% mostrados por placebo em estudos clinicos randomizados. Uma revisdo sistematica
de tratamento antidepressivo em transtorno depressivo associado com doenga fisica mostrou taxas
de resposta semelhantes. Outra revisdo de estudos de metanalise de pacientes deprimidos tratados
em cuidados primarios mostrou taxas de 50 a 60% de resposta, resultados semelhantes aos obtidos
em amostras de pacientes psiquidtricos. Os antidepressivos ndo mostraram vantagens em relacao ao
placebo em depressoes leves, pois uma boa resposta € observada em ambos.

Em pacientes com depressdo psicdtica, a associagdo de antidepressivos com antipsicéticos €
mais efetiva do que antidepressivos isoladamente. Existe uma literatura consistente mostrando que
antidepressivos ou antipsicdticos usados de forma isolada tém pior resultado do que quando usados
em combinagdo. Tanto antipsicoticos tipicos como atipicos sdo efetivos, ndo havendo dados
controlados que comparem ‘“novos” versus “antigos” antipsicoticos. A remissdo completa de
sintomas deve ser a meta de qualquer tratamento antidepressivo. Existe uma consistente evidéncia
na literatura de que as permanéncias de sintomas residuais de depressdo estdo associadas a pior
qualidade de vida, pior funcionalidade, maior risco de suicidio, maior risco de recaida e aumento de
consumo de servicos de saude.

Os antidepressivos sdo efetivos no tratamento agudo da distimia. Uma metanalise de 15
ensaios clinicos randomizados para tratamento de distimia mostrou que 55% dos pacientes
respondem a antidepressivos, comparado com 30% com placebo. Tratamentos psicoldgicos
especificos para episddio depressivo sdo efetivos com maiores evidéncias para depressdes leves a
moderadas Evidéncias recentes estabelecidas por estudos de revisdo e metanalises mostraram
eficacia no tratamento agudo das depressdes para as seguintes formas de tratamentos psicologicos:
psicoterapia cognitivo-comportamental, psicoterapia comportamental, psicoterapia interpessoal e



psicoterapia de resolugdo de problemas. Outras psicoterapias também mostraram eficicia, embora
sustentada por um menor numero de estudos: psicoterapia breve psicodindmica, terapia de casal e
aconselhamento. As evidéncias sugerem: 1) uma eficidcia semelhante para antidepressivos,
psicoterapia cognitivo-comportamental, comportamental e interpessoal ou tratamentos combinados
em depressdes leves a moderadas; 2) uma maior eficicia de tratamentos combinados
(antidepressivos + psicoterapia) em depressoes moderadas a graves; e 3) uma auséncia de evidéncia
para depressdes muito graves.

Os diferentes antidepressivos tém eficacia semelhante para a maioria dos pacientes
deprimidos, variando em relagdo ao perfil de efeitos colaterais e potencial de interacdo com outros
medicamentos. Revisdes sistematicas e estudos de metandlise sugerem que os antidepressivos
comumente disponiveis tém eficadcia comparavel para a maioria dos pacientes vistos em cuidados
primdrios ou em ambulatorio. As metanalises sobre efeitos colaterais no uso agudo de
antidepressivos tém se concentrado na comparagdo entre os inibidores seletivos de recaptagdo da
serotonina (ISRS) e os triciclicos. O uso de ISRS esta associado com menor indice de abandono de
tratamento comparado com os triciclicos, mas a diferenca absoluta ¢ de apenas 3 a 5%. Esta
diferenca, no entanto, pode aumentar com a duracdo do tratamento e pode ser maior na pratica
clinica diaria.

Os antidepressivos ISRS tém mais chance do que os triciclicos de serem prescritos em doses
recomendadas por tempo recomendado. Existe uma evidéncia consistente de que os antidepressivos
triciclicos sdo prescritos em doses inferiores € por um tempo mais curto que o recomendado. No
entanto, ndo ha evidéncia direta que pacientes que receberam ISRS tenham um melhor resultado do
que os que receberam triciclico.

Novos antidepressivos sdo mais caros que as drogas mais antigas, mas € controverso se o
custo geral do tratamento seria maior. Nao ha dados brasileiros sobre custos. O preco do
medicamento ¢ um dos aspectos do custo do tratamento. Fatores como niimero de consultas, exames
solicitados, faltas ao trabalho, recaidas e dias de hospitalizagdo sdo alguns outros dados a serem
considerados. Alguns estudos tém mostrado que o custo geral do tratamento com ISRS e triciclicos
se aproxima. No entanto, a maioria dos estudos de farmacoeconomia tem problemas de
delineamento e/ou conflito de interesses, e sua validade externa ¢ limitada, ja que se referem a
custos e rotinas especificas de alguns centros ou paises. Nao hd dados brasileiros referentes a este
tema.

A prescri¢ao de antidepressivos estd associada com diminui¢ao do risco de suicidio. Estudos
epidemioldgicos das ultimas décadas revelam uma redugdo da frequéncia de suicidio com a
prescricdo de antidepressivos. Alguns dados sugerem que o tratamento dom ISRS poderia aumentar
o risco de suicidio em alguns pacientes. O risco estaria aumentado no inicio do tratamento.
Comparativamente, o risco de suicidio € mais alto antes do tratamento antidepressivo iniciar (més
anterior), muito menor na primeira semana de tratamento, diminuindo ainda mais nas semanas
seguintes. (Revisdo das diretrizes da Associacio Médica Brasileira para o tratamento da
depressao. Fleck MP, et. al. Rev Bras Psiquiatr. 2009;31(Supl 1):S7-17)

As evidéncias acerca da eficacia e efetividade da troca de antidepressivos em pacientes
resistentes ao tratamento sdo limitadas. Nao ha estudos controlados por placebo ou pelo menos
controlados pela continuidade do primeiro antidepressivo. Em geral, os estudos isolados ndo
mostram maior eficacia de um antidepressivo em relacdo aos demais. Apenas os resultados de uma
metandlise sugerem pequena vantagem na troca por antidepressivos de outra classe em depressao
refrataria (DR) a inibidores seletivos da recaptagdo de serotonina (ISRSs). O momento mais
favoravel a substitui¢do foi avaliado em apenas um estudo que indicou melhores resultados com a
troca efetuada mais precocemente. Esse resultado necessita replicacao. A decisao de retirada abrupta
ou gradual do primeiro antidepressivo também foi pouco avaliada, mas na pratica clinica sdo
consideradas as caracteristicas farmacodinamicas dos antidepressivos envolvidos.

Em realizagdo a potencializagdo, ha varias propostas na literatura. Varios estudos
envolvendo diversas substancias (adenosilmetionina, anti-inflamatdrios, buspirona, estimulantes,



lamotrigina, metilfolato, modafinila, dmega-3, pindolol e pramipexole) foram publicados. A maioria
dos agentes potencializadores foi avaliada em poucos ensaios clinicos que incluiram pequeno
numero de pacientes. Entretanto, trés estratégias estdo muito bem estabelecidas: a potencializagao
pelo litio, por hormdnio tireoidiano e por antipsicoticos de segunda geragdo. As evidéncias sdo mais
robustas em relagdo ao aripiprazol e quetiapina. Entretanto, o uso de antipsicOticos como
potencializadores envolve uma cuidadosa avaliagdo risco-beneficio, em virtude do perfil de efeitos
colaterais em curto e longo prazo (obesidade, sedagdo, sindrome metabdlica e efeitos
extrapiramidais).

As evidéncias em relacdo a combinacdo de antidepressivos em DR sdo reduzidas. Em
revisdo sistematica que incluiu cinco estudos, apenas dois pequenos ensaios mostraram beneficio da
combinag¢do. Entretanto, o grupo controle foi constituido pelo antidepressivo inicial sem aumento da
dose, o que ndo corresponde a pratica clinica. Os antidepressivos empregados nesses dois estudos
apresentam fortes propriedades hipnoticas, ansioliticas e orexigenas que podem ter influenciado na
queda da pontuacdo das escalas de depressdo, sem que fosse analisado o efeito nos sintomas
nucleares da depressdo. Apenas um numero reduzido de combinagdes foi avaliado. Nao ha
informagdes sobre outras combinagdes. A inclusdao nos estudos de combinagcdo de um grupo
constituido do novo antidepressivo utilizado isoladamente ¢ essencial para informar se um eventual
beneficio da combinag¢do nao poderia ser obtido pela substituicdo do antidepressivo. Esse controle
ocorreu apenas em um dos ensaios. Recentemente, um pequeno ensaio com pacientes com
depressao atipica resistente ndo mostrou beneficios da bupropiona.

No estudo de efetividade STAR D, dois estudos incluiram a avaliacdo de combinagoes.
Entretanto, os objetivos desses estudos foram diferentes dos anteriores. O primeiro avaliou a
combinagdo de citalopram com bupropiona versus a combinagdo de citalopram com um fdrmaco
nao antidepressivo, a buspirona, em pacientes resistentes ao citalopram. Nao houve diferenga entre
os grupos. O segundo ensaio comparou a combinagdo de venlafaxina com a mirtazapina versus a
substitui¢do por tranilcipromina. Nao houve diferenga de efetividade entre os grupos.

Os dados acerca da tolerabilidade da combinacdo de antidepressivos, realizada pelo
acréscimo de um segundo antidepressivo na vigéncia de resisténcia ao primeiro, sao ainda mais
esparsos que os dados de eficécia.

Nao ha dados definitivos acerca da eficicia comparada entre as diversas estratégias
farmacoldgicas utilizadas em DR. Em uma analise combinada de dados obtidos no estudo STAR D,
nao houve diferenga entre a substitui¢do de antidepressivo versus a potencializacao. Entretanto, os
individuos que apresentaram resposta parcial e sintomatologia residual leve pareceram ter maior
beneficio com a potencializagdo. (Tratamento medicamentoso da depressio maior refrataria.
Rocha FL, Hara C, Barbosa IG. Diagn Tratamento. 2016;21(1):3-16)

O primeiro passo do tratamento conservador consiste em listar as medica¢des que o paciente
faz uso, na tentativa de detectar alguma que contribua para a noctaria. Nesse caso devemos tentar
substitui-la ou alterar a posologia. Nos pacientes com edema periférico e insuficiéncia cardiaca
congestiva, os liquidos acumulam-se nos membros inferiores e sdo reabsorvidos a noite. Devemos
promover a redistribuirdo do volume durante o dia através do uso de meias eldsticas e da elevagado
dos membros inferiores no final da manha e no final da tarde. Dessa forma, o liquido sera
reabsorvido de maneira uniforme durante o dia, diminuindo a produgdo de urina no periodo
noturno. A ingestdo hidrica devera ser monitorizada, nao permitindo ingestao hidrica 3 horas antes
do paciente se deitar.

O emprego da desmopressina, de diuréticos, de alfa-bloqueadores e a terapia de reposi¢ao
hormonal nas mulheres sdo as op¢des farmacoldgicas mais utilizadas. A alteragdo do ritmo de
liberacao da desmopressina verificada em pessoas idosas e a sensibilidade dos tibulos renais a esse
horménio, levou-nos ao emprego de formas sintéticas do mesmo (DDAVP), visando reduzir a
producao de urina e a frequéncia urindria noturnas. Os resultados obtidos até hoje nos permitem
concluir que o emprego do DDVAP ndo deve ser rotineiro nos pacientes idosos portadores de
noctairia. Embora existam indicios de melhora da sintomatologia, os efeitos colaterais de retengao



hidrica e hiponatremia, observados com o emprego da apresentacdo em forma de "spray" nasal,
podem ser perigosos em pacientes idosos portadores de outras doengas. Logo, ¢ recomendado o uso
do DDVAP em sua apresentacao oral nos pacientes idosos que estejam em boas condi¢des de saude.
Os diuréticos sao boa opg¢do terapé€utica, principalmente para aqueles pacientes que apresentam
edema periférico. Os diuréticos de alca podem ser usados a qualquer hora do dia, desde que sejam
monitorizados os efeitos colaterais de hipotensao postural e distarbios hidroeletroliticos. O uso de
alfa-bloqueadores deve ser reservado para pacientes do sexo masculino, nos quais acreditamos ser o
componente prostatico a causa mais importante do quadro de noctliria. Devemos advertir os
pacientes dos efeitos hipotensores dessa medicagdo, que ocorrem em 18% dos pacientes
hipertensos. A terapé€utica de reposi¢do hormonal baseia-se na existéncia de tecidos sensiveis ao
estrogeno no assoalho pélvico, na bexiga e na uretra feminina. Sabemos que as mulheres
menopausadas apresentam atrofia desses tecidos, com consequentes alteracdes estruturais e
anatomicas. Apesar de definido o papel da reposicdo estrogénica associada a fisioterapia do
assoalho pélvico nas pacientes portadoras de incontinéncia urindria, os resultados até agora obtidos
para o tratamento da noctdria sdo conflitantes, sendo necessarios mais estudos para a definicdo da
eficacia desse tratamento.

Nao ha informacgodes sobre tratamentos realizados.

III - Informacgdes sobre o(s) medicamento(s), exame(s) ou procedimento(s) solicitado(s),
especialmente sua indicacio terapéutica, dosagem, eficicia, se tem carater experimental,
efeitos adversos e imprescindibilidade no tratamento da patologia e se é a Ginica opcao;

O Cloridrato de Sertralina (principio ativo) ¢ um inibidor potente e seletivo da recaptacao
da serotonina (5-HT) neuronal in vitro, que resulta na potencializagdo dos efeitos da 5-HT em
animais. Possui efeito muito fraco sobre a recaptacdo neuronal da dopamina e norepinefrina. Em
doses terapéuticas, a sertralina bloqueia a recaptacio de serotonina em plaquetas humanas. E
desprovida de atividades estimulantes, sedativas ou anticolinérgicas ou de cardiotoxicidade em
animais. Em estudos controlados em voluntarios sadios, a sertralina ndo causou sedagdo e nao
interferiu com a atividade psicomotora. De acordo com sua inibi¢do seletiva de recaptacao da 5-HT,
a sertralina nd3o aumenta a atividade catecolaminérgica. A sertralina ndo possui afinidade por
receptores muscarinicos  (colinérgicos), serotoninérgicos, dopaminérgicos, adrenérgicos,
histaminérgicos, acido gama-aminobutirico (GABA) ou benzodiazepinicos. A administragcdo cronica
de sertralina em animais foi associada a reducdo adaptativa dos receptores norepinefrinicos
cerebrais, como observado com outros medicamentos antidepressivos e antiobsessivos clinicamente
eficazes. Indicagdes - Cloridrato de Sertralina ¢ indicado no tratamento de sintomas de depressao,
incluindo depressdo acompanhada por sintomas de ansiedade, em pacientes com ou sem historia de
mania. Apds resposta satisfatoria, a continuidade do tratamento com Sertralina ¢ eficaz tanto na
prevencdo de recaida dos sintomas do episddio inicial de depressdo, assim como na recorréncia de
outros episodios depressivos. Sertralina também ¢ indicado para o tratamento dos seguintes
transtornos: - Transtorno obsessivo compulsivo (TOC). Apds resposta satisfatéria, a sertralina
mantém a eficicia, seguranga e tolerabilidade em tratamento a longo prazo, como indicam estudos
clinicos de até 2 anos de duragdo. - Transtorno obsessivo compulsivo (TOC) em pacientes
pediatricos acima de 6 anos de idade. - Transtorno do panico, acompanhado ou ndo de agorafobia.
Apos resposta satisfatoria, a continuidade do tratamento com Sertralina € eficaz na prevencao de
recidivas do episodio inicial do transtorno do panico. - Transtorno do estresse pds-traumatico
(TEPT). Apods resposta satisfatoria, a continuidade do tratamento com Sertralina ¢ eficaz na
prevencdo de recidivas do episddio inicial do estresse pos-traumatico (TEPT). - Fobia social
(transtorno da ansiedade social). Apos resposta satisfatoria, a continuidade do tratamento com
Sertralina € eficaz na prevengdo de recidivas do episodio inicial da fobia social. - Sintomas da
sindrome da tensao pré-menstrual (STPM) e/ou transtorno disforico pré-menstrual (TDPM). Efeitos
adversos incluem: distirbios sexuais (diminuicdo do desejo sexual, impoténcia, disturbios da
ejaculacdo; e na mulher, auséncia de orgasmo); distirbios gastrintestinais (nduseas, vOmitos,



diarreia, falta de apetite e perda de peso); boca seca; dor de cabeca, fadiga, sedacdo, insoOnia,
inquietacdo excessiva, confusdo, tontura, tremores, sudorese.

Estudo realizado sobre o tratamento de transtorno do panico utilizando inibidores da
receptacdo da serotonina relata que sertralina, paroxetina, citalopram, escitalopram, fluoxetina e
fluvoxamina sdo superiores ao placebo, embora o efeito placebo tenha mostrado ser extremamente
importante em pacientes com transtorno do panico.

Uma meta-analise avaliou o uso de inibidores seletivos da recaptacdo de serotonina na
Sindrome pré-menstrual e Transtorno Disforico Pré-Menstrual e concluiu que o uso de citalopram,
fluoxetina, paroxetina e sertralina, é eficaz para o tratamento da TPM / transtorno disforico pré-
menstrual.

Uma meta-andlise realizada para rever a eficicia do tratamento antidepressivo em pacientes
com transtorno obsessivo-compulsivo comparou o uso dos medicamentos clomipramina, os
inibidores seletivos da recaptacdo de serotonina (ISRS) (fluvoxamina, fluoxetina, sertralina) e
outros antidepressivos triciclicos (imipramina e nortriptilina). A presente meta-andlise mostrou que
medicamentos antidepressivos sdo eficazes no tratamento de curto prazo em pacientes que sofrem
de transtorno obsessivo-compulsivo. Clomipramina e fluvoxamina apresentaram maior eficacia
terap€utica do que medicamentos antidepressivos sem propriedades seletivas serotoninérgicas.

Em uma revisdo sistematica que o comparou os medicamentos duloxetina, escitalopram,
fluoxetina, lorazepam, paroxetina, pregabalina, sertralina, tiagabina, e venlafaxina para o tratamento
da ansiedade, mostrou que o medicamento mais eficaz foi a fluoxetina e o mais toleravel a
sertralina. No entanto, dada a qualidade desconhecida dos estudos incluidos e os riscos potenciais
de erro e viés nos processos de revisdo, suas conclusdes devem ser interpretadas com cautela.

Na média, ndo ha diferencas significativas em termos de eficacia entre os diferentes
antidepressivos, mas o perfil em termos de efeitos colaterais, preco, risco de suicidio, tolerabilidade
varia bastante o que implica em diferengas na efetividade das drogas para cada paciente.

Segundo o estudo The cost effectiveness of pharmacological treatments for generalized
anxiety disorder (Mavranezouli I, Meader N, Cape J, Kendall T. Pharmacoeconomics. 2013
Apr;31(4):317-33). Resultados: A sertralina foi a melhor droga para limitar a descontinuacao devido
a efeitos colaterais e a segunda melhor droga para obter resposta em pacientes que ndo
interromperam o tratamento devido a efeitos colaterais. Também resultou nos custos mais baixos e
no maior numero de QALY's entre todas as opgdes de tratamento avaliadas. Sua probabilidade de ser
o medicamento com melhor custo-beneficio atingiu 75% em um limite de disposi¢do a pagar de £
20.000 por QALY extra ganho. Conclusdo: A sertralina parece ser a droga com melhor custo-
beneficio no tratamento de pacientes com TAG. No entanto, esse achado ¢ baseado em evidéncias
limitadas para a sertralina (dois ensaios publicados). A sertralina ndo estd licenciada para o
tratamento de TAG no Reino Unido, mas ¢ comumente usada por médicos de cuidados primarios
para o tratamento de depressdo e depressao mista e ansiedade.

A fralda ¢ utilizada para absorver o fluxo urinério e/ou fecal e acaba aumentando o conforto
do paciente. Caso esta seja utilizada inadequadamente, pode levar ao comprometimento da
integridade da pele e autoestima do paciente e/ou aumentar o risco de infecg¢do hospitalar. Desse
modo, as fraldas devem ser indicadas unicamente para adultos e idosos com incontinéncia ou
restricoes de mobilizacdo severa, impossibilitados do uso de utensilios de auxilio. Assim, se
realizado sem embasamento cientifico, o uso de fraldas descartaveis deixa de assumir a sua eficacia
no conforto do paciente; pelo contrario, limita sua mobilidade, diminui sua autoestima e pode ainda
ser fator desencadeante de outros agravos a saude.

Nas ultimas décadas, a praticidade da fralda descartavel (infantil e geriatrica) fez com que
ela se tornasse essencial na vida da maioria das familias. O produto, entretanto, passou a gerar dis-
cussOes sobre seus perigos e impactos ambientais da fabricacdo ao descarte, € comegou-se a falar
sobre o renascimento das fraldas de pano e nas mais novas opg¢des, que sdo as fraldas hibridas e
as fraldas descartaveis biodegradaveis.



As fraldas de pano s3o Otimas alternativas ja que hd uma enorme variedade de modelos dis-
poniveis no mercado. Elas sdao modernas, formadas por vérias camadas de tecido que aumentam a
capacidade de absor¢do, adquiriram formas e tamanhos variados para as diferentes idades. Existem
opgoes de fraldas com revestimento interno que pode ser trocado, ndo precisando colocar toda a
fralda para lavar assim que sujar, pode-se apenas trocar esse revestimento e separar em um balde
para serem lavados ao final do dia. Alguns trabalhos afirmam que, com elas, as assaduras sao menos
recorrentes, pois a pele respira melhor.

IV - Tratando-se de medicamento, devera referir-se também a classe medicamentosa do
farmaco e seu registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA);
O Cloridrato de Sertralina (antidepressivo) esta registrado na ANVISA.

V - Se ha risco iminente a vida do paciente;
Nao hé dados clinicos que indiquem risco iminente a vida da paciente.

VI - Se o paciente esta sendo atendido pela rede publica de satude local ou se a procurou
anteriormente;
A paciente esta sendo atendida pela rede publica de saude.

VII - Se o pedido do autor é disponibilizado pelo Sistema Unico de Satide (SUS), em qualquer
esfera, considerando especialmente, no caso de farmacos, os Programas de Medicamentos do
Sistema Unico de Saide (SUS) e seus Protocolos Clinicos e a eficicia dos remédios
disponibilizados na rede publica;

O Cloridrato de Sertralina ndo estad padronizado na Relagdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME2020) ou outro ato normativo do SUS, bem como ndo foi avaliado pela
CONITEC.

As fraldas descartaveis ndo sao fornecidas pelo Estado ou pelo Municipio. A Unido, através
do programa Aqui Tem Farmacia Popular, subsidia o preco das fraldas geriatricas [Para adquirir as
fraldas geriatricas, o usudrio devera ter a partir de 60 anos de idade ou ser pessoa com deficiéncia.
Documentos para aquisigdo: receita ou laudo médico valido, documento com foto e CPF. Obs.: O
paciente com deficiéncia fisica devera apresentar a prescri¢do, laudo ou atestado médico com a
Classificacdo Internacional de Doengas (CID), justificando, dessa forma, a indicacdo do uso de
Fralda Geriatrica. Limite de 04 unidades de fraldas por dia, podendo ser adquiridas 40 fraldas a
cada 10 dias, totalizando 120 fraldas por més. Em caso de usuério considerado incapaz (nos termos
dos artigos 3° e 4° do Codigo Civil), a dispensagao podera ser feita ao seu representante legal].

VIII - Indicar, quando possivel, qual o ente publico responsavel pelo atendimento do paciente,
segundo as normas do Sistema Unico de Satide (SUS);

O Cloridrato de Sertralina, fralda descartavel ndo estdo padronizados, portanto nao ¢
possivel indicar o ente publico responsavel, segundo as normas do SUS. Os municipios oferecem
opgoes de medicamentos antidepressivos.

IX - Sugerir medicamentos ou tratamentos similares ao requerido, preferencialmente
existentes no Sistema Unico de Satide (SUS) obrigatoriamente registrados na Agéncia
Nacional de Vigilincia Sanitaria (ANVISA) de comprovada e equiparada eficiéncia ao
requisitado judicialmente, com a mesma comodidade de uso e comparacio de custo
orcamentario;

A Politica Nacional de Satide Mental, apoiada na lei 10.216/02, busca consolidar um modelo
de atengdo a saude mental aberto e de base comunitaria, com uma rede de servigos e equipamentos
variados tais como os Centros de Atencdo Psicossocial (CAPS), os Servicos Residenciais
Terapéuticos (SRT), os Centros de Convivéncia e Cultura e os leitos de atengdo integral (em



Hospitais Gerais, nos CAPS III). De acordo com a Portaria GM/n°® 943 de 22/08/2000, os recursos
financeiros federais destinados ao Programa de Aquisi¢do de Medicamentos Essenciais para a Area
de Saude Mental, do Estado de Mato Grosso do Sul, sdo repassados aos Fundos Municipais de
Satde, dos municipios. Vale salientar que o CAPS € um servico comunitario que foi criado com o
intuito de cuidar de pessoas que sofrem com transtornos mentais, em especial os transtornos severos
e persistentes, no seu territorio de abrangéncia. Devem obedecer a alguns principios basicos dentre
0s quais se responsabilizarem pelo acolhimento de 100% da demanda dos portadores de transtornos
severos de seu territorio.

A RENAME 2020 tem padronizado no Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) medicamentos antidepressivos (Amitriptilina, Clomipramina, Nortriptilina, Fluoxetina),
anticonvulsivantes (Carbamazepina, Fenitoina, Fenobarbital, Valproato de Sddio), ansioliticos
(Clonazepam solucao oral, Diazepam), antipsicoticos (Clorpromazina, Haloperidol, Haloperidol
Decanoato), estabilizador do humor (Carbonato de Litio).

X - Em caso de pedido de medicamento genérico, observar se a prescricio utilizou-se da
legislacio vigente e se existe possibilidade de substituicio;

O Cloridrato de Sertralina tem genérico. Preco conforme tabela da CMED/ANVISA
(PMVG: preco maximo de venda ao governo, PF: pre¢o de fabrica, PMC: preco maximo ao
consumidor).

e CLORIDRATO DE SERTRALINA (SANOFI MEDLEY) 50 MG COMPRIMIDO

REVESTIDO X 30. PF: R$ 28,81, PMC: R$ 39,83, PMVG: R$ 22,61.

XI - Conclusao favoravel ou desfavoravel ao pedido.

Considerando que a paciente estd sendo atendida pelo SUS.

Considerando que Cloridrato de Sertralina ndo esta padronizado na RENAME 2020.

Considerando que a RENAME 2020 tem padronizado no CBAF medicamentos
antidepressivos (Amitriptilina, Clomipramina, Nortriptilina, Fluoxetina), ansioliticos (Clonazepam,
Diazepam).

Considerando as evidéncias cientificas descritas no item III, a falta de informacdes sobre
tratamentos realizados.

Considerando que as doencas de base apresentadas pelo requerente nao sdo tratadas com o
insumo solicitado (fraldas), portanto a falta ndo incorre em risco imediato de vida ou perda de 6rgao
ou funcao.

Considerando que fraldas descartaveis sdo classificadas como produtos de higiene pessoal,
ndo esta padronizado, por isso ndo ¢ oferecido pelo SUS em nosso Estado, mesmo pacientes em
regime de internacdo hospitalar ndo sdo atendidos com fralda descartavel, ficando a familia
responsavel pela sua aquisi¢do durante o periodo de internagao.

Considerando que mesmo nao sendo fornecidas pelo Estado ou pelo Municipio, o SUS nio ¢
totalmente omisso, pois a Unido, através do programa Aqui Tem Farmécia Popular, subsidia o preco
das fraldas geriatricas, onde, apds cadastro simples com CPF e Receita Médica, as fraldas podem
ser adquiridas com até 90% de desconto (segundo portaria 184 do Ministério da Saude, de
03/02/2011).

Considerando que fraldas descartaveis apresentam beneficios a higiene dos pacientes, porém
ndo sdo de vital importancia para prevengdo ou recuperagao do estado de satde, uma vez que
medidas complementares s3o necessarias para prevencao/recuperagdo de assaduras e outras lesdes
de pele.

Considerando a existéncia de alternativas similares, com comprovada e equiparada
eficiéncia ao requisitado judicialmente e que apresenta menor custo or¢gamentario.

Em face ao exposto, este Nucleo de Apoio Técnico ¢ desfavoravel ao pedido de Cloridrato
de Sertralina e fralda descartavel geriatrica.



