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NUCLEO DE APOIO TECNICO AO JUDICIARIO —=NATJUS
PARECER TECNICO

BUPROPIONA/NALTREXONA/SERTRALINA E DEPRESSAO

PROCESSO: 0748129-14.2019.8.07.0016

1. PACIENTE:

1.1. Nome: VLS

1.2. Resumo da historia clinica: Segundo descri¢cao do relatério médico, trata-
se de paciente em tratamento psiquiatrico para depressao recorrente (CID: F33)
associada a outros transtornos ansiosos (CID: F41) e transtorno de adaptacao
(CID: F43.2), que faz uso de medicamento manipulado contendo bupropiona 50
mg, naltrexona 50 mg e sertralina 50 mg, 1 cp por dia, e ndo tem condicdes
econbmicas para comprar. Nao ha descricdo de medicamentos utilizados
previamente e maior detalhamento do quadro clinico, sintomas da paciente,
assim como descricdo do transtorno de ansiedade.

2. DESCRICAODA TECNOLOGIA:
2.1.Tipo da Tecnologia: Medicamento

2.2.Principio Ativo: Trés medicamentos diferentes: Sertralina, Naltrexona,
Bupropiona.

2.3.Registro na ANVISA? Sim

2.4.0 produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS? Apenas
Bupropiona, porém restrito para programa contra o tabagismo.

2.5.0utras tecnologias disponiveis no SUS: fluoxetina, cloridrato de
amitriptilina, cloridrato de clomipramina, cloridrato de nortriptilina, citalopram,
mirtazapina (antidepressivos); carbonato de litio, valproato de sodio ou acido
valpraico (estabilizador de humor), clonazepam e diazepam (ansiolitico).

2.6.Existe genérico ou similar: Sim

2.7.CUSTODA TECNOLOGIA (DF):

Denominagao Laboratério Marca Apresentaca Preco de PMVG* PMVC**
genérica comercial o} fabrica
CLORIDRATO DE | CRISTALIA REVIA Caixa com 30 | R$ 261,54 R$ 208,81 R$ 361,56
NALTREXONA comprimidos
de 50mg




CLORIDRATO DE | SANDOZ Genérico Caixa com 30| R$ 44,97 R$ 35,90
SERTRALINA comprimidos
de 50mg

R$ 62,17

*PMVG: Pregco Maximo de Venda ao Governo
**PMVC: Pregco Maximo de Venda ao Consumidor

OBS: Nao hd apresentacdo da Bupropiona na dosagem de 50mg para venda em
drogarias. Conforme receitudrio médico acostado aos autos, tal dosagem foi solicitada
via manipulagao do medicamento.

2.8.Fonte de custo da tecnologia: CMED
2.9. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:
2.9.1 Sobre adoenca: DEPRESSAO RECORRENTE

A depressdo € um problema de salude publica crescente em todo o
mundo, com taxas de prevaléncia anual na populacdo em geral varia entre 3% a
11%.

A prevalénciade depresséo € 2 a 3 vezes mais frequenteem mulheresdo
que em homens. Aproximadamente 80% dos individuos que receberam
tratamento para um episédio depressivo terdo um segundo episodio depressivo
ao longode suasvidas, sendo 4 a medianade episddiosao longoda vida, sendo
portanto um transtorno recorrente.

O diagndstico é realizado com base em critérios clinicos, onde o paciente
apresente pelo menos um episédio de depressdo sem sintomas ou historia de
mania. O quadro clinico deve durar pelo menos 2 semanas, com pelo menos
cinco ou mais sintomas presentes como fadiga, insénia ou muita sonoléncia,
perda de peso ou apetite involuntaria, humor depressivo, anedonia, retardo
psicomotor ou agitacdo, reducdo da concentracdo e dificuldade de tomar
decisdes, pensamentos de culpa, ideacdo suicida, dentre outros.

E uma doenca multifatorial, com forte componente genético e as teorias
imunobioldgicas tém ganhado cada vez mais espaco. Os modelos tedricos
postulam reducdo de neurotransmissores, especialmente serotonina e
noradrenalina, que sdo a base dos principais medicamentos atuais.

O tratamento medicamentoso deve ser aliado a outras terapias, como
psicoterapias, exercicio fisico, acupuntura, sendo um seguimento
multiprofissional.

2.9.2. SOBRE O TRATAMENTO

Estudos controlados mostraram que psicoterapia cognitiva, psicoterapia
interpessoal e psicoterapia de solucao de problemas sao efetivas no tratamento
dos episodios depressivos leves a moderados.

Quanto ao tratamento medicamentoso com antidepressivos, varios
estudos demonstram que os diferentes antidepressivos tém eficacia semelhante
para a maioria dos pacientes deprimidos, variando em relacdo ao seu perfil de
efeitos colaterais e potencial de interagdo com outros medicamentos.

A eletroconvulsoterapia (ECT) é uma opcao notratamento antidepressivo,
n&o sendo utilizado como tratamento inicial para depresséo em funcao de seus
efeitos colaterais, necessidade de anestesia geral e estigma social. A ECT pode




ser efetiva nametade dos pacientescom depressao maior que naoresponderam
a medicamentos antidepressivos.

A frequéncia com que os paciente sdo vistos apos inicio do tratamento
também é fundamental nosresultados, promovendo maior adeséo ao tratamento
e diminuicao do risco de suicidio.

As estratégias utilizadas quandoumpaciente ndoresponde ao tratamento
com medicamento antidepressivo consiste em avaliar o aumento de dose do
medicamento em uso, potencializacdo do tratamento através da associacdo de
antidepressivos ou troca de antidepressivo, associacao com outras terapias ou
até indicacédo de ECT.

O tratamento antidepressivo de continuacdo por 6 meses assim como a
manutencao do tratamento reduz o risco de recaida e na taxa de recorréncia.

2.9.3 SOBRE AS MEDICACOES SOLICITADAS

O cloridrato de Sertralina € um medicamento antidepressivo da classe
dos inibidores seletivos de recaptacdo de serotonina. E um medicamento
registrado na ANVISA e indicado para o tratamento da depressdo acompanhada
de ansiedade, do Transtorno Obsessivo Compulsivo, do Transtorno do Panico,
do Transtorno do Estresse Pés-Traumatico, da Fobia Social e da TPM, em
adultos e criancas com mais de 6 anos de idade. Esta disponivel em
apresentacdes de comprimidos de 25 mg, 50 mg, 75 mg e 100 mg.

O cloridrato de Bupropiona é um medicamento antidepressivo atipico.
Seu mecanismo de acao se deve a inibicdo seletiva da recaptacdo neuronal de
noradrenalina e dopamina, com efeito minimo na recaptacdo de serotonina. E
um antagonista de varios receptores nicotinicos, e este mecanismo é importante
nao s para a sua acdo em casos depressivos, como para o tratamento da
dependéncia do tabaco. E um medicamento aprovado pela ANVISA e utilizado
principalmente para o tratamento da depressdo, como suporte em pessoas que
pretendem deixar de fumar, além de quadros de depresséo sazonal. Outros usos
incluemotratamento do transtorno do déficitde atencao e hiperatividade e perda
de peso. Suaforma de apresentacao sdo comprimidos de 150 ou 300 mg.

O naltrexona é um antagonista opidide puro. E um medicamento
registrado pela ANVISA. Os usos aprovados sao para Tratamento de alcoolismo
e como antagonista no tratamento da dependéncia de opidides administrados
exogenamente. Sua forma de apresentacdo € comprimido com 50mg.

Segundo o projeto Diretrizes no tratamento da depressao da Associagao
Brasileira de Medicina, publicado em 2001, assim como no Guideline do Reino
Unido, revisbes sistematicas e estudos de metanalise sugerem que 0s
antidepressivos comumente disponiveis tém eficacia comparavel para a maioria
dos pacientes vistos em cuidados primarios ou em ambulatério, diferindo em
termos de efeitos colaterais.

Em uma revisdo sistematica publicada por Cipriani et al (2010) no
Cochrane Library comparando a sertralina com os outros antidepressivos, foram
analisados 59 estudos, principalmente de baixa qualidade. Evidéncias
favorecendo o uso de sertralina em relacédo a outros antidepressivos na fase
aguda do tratamento da depressdo maior tanto quanto a eficacia (fluoxetina)
guanto de tolerabilidade (amitriptilina, imipramina, paroxetina e mirtazapina) foi
encontrada, mas também algumas diferencas favorecendo o uso de mirtazapina
(eficacia) e bupropiona (tolerabilidade) forma vistos. Principal efeito colateral
associado descrito foi diarreia. Os autores concluiram que ha uma tendénciaa



favor da sertralina em relagdo aos outros antidepressivos quanto a eficacia e
tolerancia, porém destacam que nos estudos incluidos néo foram evidenciados
resultados de clara relevanciaem nenhum.

Em outro artigo de revisdo deste mesmo autor publicadono Lancet em
2009, os autores buscaram estudos que comparassem 0s diversos
medicamentos da classe dos Inibidores seletivos da recaptacdo da serotonina
(ISRS). Ele realizou revisdo sistematica de 117 ensaios clinicos randomizados,
totalizando 25.928 pacientes. Foi realizada a comparagcdo entre bupropiona,
citalopram, duloxetina, escitalopram, fluoxetina, mirtazapina, paroxetina,
sertralina e venlafaxina. Em termos de resposta, mirtazapina, escitalopram,
venlafaxina e sertralina foram mais eficazes do que duloxetina, fluoxetina,
paroxetina. Em termos de aceitabilidade, escitalopram, sertralina, citalopram e
bupropiona foram os melhores tolerados. Nao foram avaliados os efeitos
colaterais. Os autores concluem que escitalopram e sertralina podem ser as
drogas mais indicadas para iniciar o tratamento da depressédo maior moderada
a grave porgue agregam eficacia e aceitabilidade.

Em outro estudo analisando 10 estudos que comparavam 0 uso de
bupropiona com outros antidepressivos inibidores de receptagcéo de serotonina
(IRSs) no tratamento de depressdo com ansiedade, foi visto uma modesta
resposta maior dos IRSs em relacdo a bupropiona.

Ndo h& estudos que apontam o uso de naltrexona no tratamento da
depressao. Ha estudo que relata a associacdo de naltrexonacom bupropionano
tratamento de obesidade.

2.10.Beneficio/efeito/resultado esperado datecnologia:

Remisséo e controle do quadro de depressdo e ansiedade, diminuindo
risco de suicidio.

2.11.Recomendacdes da CONITEC:

Nédo ha PCDTs para o tratamento de depressao e ansiedade

3. CONCLUSOES:
3.1. Concluséo justificada:

Considerando que os guidelines e protocolos para tratamento néo
evidenciam superioridade dentre os antidepressivos;

Considerando que néo hérelato de falhaou contraindicacéo ao uso de
outros antidepressivos que estejam disponiveis narede SUS;

Considerando que nao h4evidéncias que indiguem o uso de naltrexona
no tratamento de depresséo e ansiedade;

Considerando que a Bupropiona € liberada pelo SUS apenas para o
tratamento contra o tabagismo;

Este NATJUS conclui por considerara demanda como néo justificada.

3.2. Ha evidéncias cientificas? sim



3.3. Justifica-se a alegacédo de urgéncia, conforme definicdo de Urgéncia e
Emergéncia do CFM? Nao
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3.5. NATJUS responsavel: NATIJUS/TIDFT
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