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PARECER TECNICO-CIENTIFICO

Paciente:
Idade:
Diagnostico: Depressdo - CID F32.1 e Fibromialgia - CID M79.7.

Prescricdo: Sertralina 100 mg.

1. SERTRALINA
1.1 Indicaciao em bula (1)

Pacientes Adultos:

O cloridrato de sertralina comprimidos revestidos ¢ 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 cloridrato de sertralina é eficaz tanto na prevengdo de recaida dos
sintomas do episodio inicial de depressdo, assim como na recorréncia de outros episodios
depressivos. cloridrato de sertralina também ¢ indicado para o tratamento dos seguintes
transtornos:

- Transtorno obsessivo compulsivo (TOC). Apos resposta satisfatoria, a sertralina
mantém a eficacia, seguranca e tolerabilidade em tratamento a longo prazo, como indicam
estudos clinicos de até 2 anos de duragao.

- Transtorno do panico, acompanhado ou nao de agorafobia. ApoOs resposta
satisfatoria, a continuidade do tratamento com cloridrato de sertralina é eficaz na
prevencao de recidivas do episéddio inicial do transtorno do panico.

- Transtorno do estresse pds-traumatico (TEPT). Apods resposta satisfatoria, a
continuidade do tratamento com cloridrato de sertralina ¢ eficaz na preveng¢ao de recidivas
do episddio inicial do estresse pos-traumatico (TEPT).

- Fobia social (transtorno da ansiedade social). Apods resposta satisfatéria, a
continuidade do tratamento com cloridrato de sertralina é eficaz na prevencao de recidivas
do episddio inicial da fobia social.

- Sintomas da sindrome da tensdo pré-menstrual (STPM) e/ou transtorno disférico

pré-menstrual (TDPM).
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Pacientes Pedidtricos (a partir de 6 anos de idade): Transtorno obsessivo
compulsivo (TOC) em pacientes pediatricos acima de 6 anos de idade.
1.2 Padroniza¢ao SUS

O medicamento sertralina ndo pertence ao elenco da Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME) e, até¢ o momento, ndo foi localizada avaliacdo da
CONITEC para sua incorporagdo no tratamento dos diagndsticos informados no caso
concreto (2,3,4). Também nao foi identificado Protocolo Clinico e Diretriz Terapéutica
(PCDT) para transtorno depressivo (5).

O PCDT da Dor Cronica reconhece a fibromialgia como condi¢do relacionada a
dor nocipléstica/cronica generalizada e destaca a frequente associagdo entre dor cronica,
ansiedade e depressao, recomendando abordagem multimodal e individualizada. O
documento também descreve que antidepressivos podem ser considerados em
determinados contextos de dor cronica, especialmente quando presentes comorbidades
psiquiatricas associadas ou componentes de sensibilizacdo central (7).

No ambito do SUS, encontram-se padronizados pelo Componente Bésico da
Assisténcia Farmacéutica (CBAF) alguns medicamentos utilizados no manejo de
transtornos depressivos, incluindo amitriptilina, imipramina e fluoxetina (6). No caso
concreto, ha relato médico de uso prévio de amitriptilina sem resposta clinica satisfatoria.
1.3 Evidéncia Cientifica

Uma revisdo sistematica com meta-analise da Cochrane, envolvendo 59 ensaios
clinicos randomizados, incluindo cerca de 10.000 participantes, concluiu que a sertralina
apresenta melhor equilibrio entre eficcia, aceitabilidade e tolerabilidade no tratamento
da fase aguda da depressao maior quando comparada a outros antidepressivos. O estudo
evidenciou leve superioridade da sertralina sobre a fluoxetina e imipramina quanto a
resposta clinica e remissdo, além de menor incidéncia de efeitos adversos como
constipagdo, boca seca, sonoléncia e disfungdo sexual em comparagdo com diversos
antidepressivos triciclicos e ISRSs. Este trabalho representa evidéncia de alto nivel,
conforme a hierarquia da medicina baseada em evidéncias, refor¢ando a sertralina como
opgcao terapéutica com suporte cientifico no tratamento da depressao (8).

O ensaio clinico randomizado pragmatico PANDA, publicado no The Lancet

Psychiatry, avaliou a eficacia da sertralina em 653 adultos com sintomas depressivos ou
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ansiosos atendidos em aten¢do primdria. Em 6 semanas, observou-se reducdo
significativa de sintomas de ansiedade e melhora clinicamente relevante na qualidade de
vida relacionada a satde mental. Os efeitos sobre sintomas depressivos foram mais lentos
e modestos, surgindo apenas em 12 semanas. O estudo, duplo-cego, controlado por
placebo e multicéntrico, destaca que os principais beneficios iniciais da sertralina estdo
ligados a redugdo da ansiedade e a melhora do bem-estar subjetivo, mesmo em pacientes
com sintomas leves a moderados (9).

Embora revisdes sistemdticas da Cochrane indiquem que os inibidores seletivos
da recaptagdo da serotonina (ISRSs) ndo demonstraram beneficio consistente sobre os
sintomas centrais da fibromialgia, como fadiga e disturbios do sono, observou-se
superioridade estatisticamente significativa em relacao ao placebo na redugao dos escores
de depressdo em pacientes com sindrome fibromidlgica. Na metanélise, os ISRSs
promoveram melhora relativa de 30,4% nos sintomas depressivos, embora os autores
ressaltem que a qualidade global da evidéncia foi considerada muito baixa, em razao do

pequeno numero de participantes e do risco de vieses dos estudos incluidos (10).

2. CONCLUSAO

A sertralina possui registro na ANVISA e indicagdo em bula para o tratamento de
sintomas de depressdo. No caso concreto, a prescri¢ao esta relacionada a paciente com
diagnostico de depressao e fibromialgia, havendo relato médico de insucesso terapéutico
com amitriptilina, alternativa padronizada no SUS.

A literatura cientifica reunida apresenta suporte de maior consisténcia para o uso
da sertralina no tratamento de depressdo e sintomas ansiosos, com base em revisao
sistematica com metanalise da Cochrane e ensaio clinico randomizado. Para fibromialgia,
a evidéncia especifica para ISRSs ¢ mais limitada, ndo demonstrando beneficio
consistente sobre sintomas centrais como fadiga e disturbios do sono, embora indique
possivel beneficio sobre sintomas depressivos associados. Assim, sob o ponto de vista
técnico-cientifico, a sertralina apresenta respaldo mais consistente para o tratamento do

componente depressivo/ansioso documentado no caso concreto.
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