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PARECER TECNICO-CIENTIFICO

Paciente:
Idade: 27 anos.
Diagnésticos:

* CID10 F90.0 Disturbios da atividade e da ateng¢do - Sindrome de déficit da atencao
com hiperatividade; Transtorno de déficit da aten¢gdo com hiperatividade;
Transtorno de hiperatividade e déficit da atengao.

* CID10 F84.0 Autismo infantil - Transtorno global do desenvolvimento
caracterizado por a) um desenvolvimento anormal ou alterado, manifestado antes
da idade de trés anos, e b) apresentando uma perturbacdo caracteristica do
funcionamento em cada um dos trés dominios seguintes: interagdes sociais,
comunicagdo, comportamento focalizado e repetitivo. Além disso, o transtorno se
acompanha comumente de numerosas outras manifestagdes inespecificas, por
exemplo fobias, perturbacdes de sono ou da alimentagdo, crises de birra ou
agressividade (auto-agressividade).

* CID10 F32.1 Episodio depressivo moderado - Geralmente estdo presentes quatro

ou mais dos sintomas citados anteriormente € o paciente aparentemente tem muita
dificuldade para continuar a desempenhar as atividades de rotina. Prescricio:

1. Atomoxetina (Atentah) 40 mg;
2. Lamotrigina (Lamitar CD) 100 mg;
3. Quetiapina 100 mg e

4. Sertralina 50 mg

1. ATOMOXETINA
1.1 Indicaciao em bula

Atomoxetina ¢ indicado para o tratamento do Transtorno de Déficit de
Atencgao/Hiperatividade (TDAH) em pacientes adultos, adolescentes ou peditricos com
idade superior a 6 anos (1).

1.2 Padronizacio no Sistema Unico de Saiide (SUS)

O medicamento atomoxetina nao pertence ao elenco da Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAM). O TDAH tem PCDT, mas sem indicagdo de terapia
medicamentosa. Até a presente data desse parecer, o0 medicamento atomoxetina prescrito
para a paciente nao foi avaliado pela Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias
no Sistema Unico de Saade (CONITEC). Sendo assim, ndo existe substituto terapéutico
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no SUS para o tratamento da paciente.

1.3 Evidéncias Cientificas

Revisdo sistematica com meta-analise de ensaios clinicos randomizados, avaliou
exclusivamente o uso de medicamentos ndo estimulantes no tratamento do TDAH em
adultos. O estudo demonstrou que a atomoxetina foi significativamente superior ao
placebo na reducdao dos sintomas centrais do TDAH, com tamanho de efeito pequeno a
moderado e perfil de seguranca aceitavel, destacando-se como o medicamento nao
estimulante com maior corpo de evidéncia disponivel para essa populacao. Esses achados
sustentam o uso da atomoxetina em adultos, especialmente em contextos de
contraindicacdo, intolerdncia ou risco associado aos estimulantes, sendo diretamente
aplicaveis ao manejo clinico do caso em questdo (2).

Revisdo sistemdtica com network meta-analysis de ensaios clinicos
randomizados, publicada no Lancet Psychiatry, comparou intervencdes farmacologicas,
psicoldgicas e neuroestimuladoras para o tratamento do TDAH em adultos. A analise,
envolvendo mais de 14 mil participantes, demonstrou que apenas os estimulantes e a
atomoxetina apresentaram eficacia consistente na reducdo dos sintomas centrais do
TDAH, tanto em avaliagdes clinicas quanto em autoavaliagdes. A atomoxetina mostrou
efeito moderado e estatisticamente significativo, ainda que associada a menor
aceitabilidade em comparacdo ao placebo, sem identificagdo de novos sinais de
seguranca. Esses achados, baseados em evidéncia de alto nivel, sustentam o uso da
atomoxetina como opc¢ao terapéutica eficaz em adultos, especialmente em contextos de
comorbidades psiquiatricas ou quando estimulantes nao sao indicados (3).

2. LAMOTRIGINA

2.1 Indicacdo em bula
Epilepsia: Adultos e criangas acima de 12 anos

Lamotrigina ¢ indicada como adjuvante ou em monoterapia, para o tratamento de crises
convulsivas parciais e crises generalizadas, incluindo crises tonico-clonicas. Epilepsia:

criancgas de 2 a 12 anos - Lamotrigina ¢ indicada como adjuvante no tratamento da
epilepsia, para o tratamento de crises convulsivas parciais e crises generalizadas,
incluindo crises tonico-clonicas. Nao se recomenda tratamento inicial em esquema de
monoterapia, em pacientes pediatricos com diagnostico recente. Apds o controle
epiléptico ter sido alcancado, durante terapia combinada, drogas antiepilépticas (DAEs)
concomitantes geralmente podem ser retiradas, substituindo-as pela monoterapia com
lamotrigina.

;e

Transtorno bipolar: adultos (acima de 18 anos) - Lamotrigina ¢ indicada na
prevencao de episddios de alteragdo do humor, em pacientes com transtorno bipolar,
predominantemente para prevenir os episddios depressivos (4).
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OBS.: O uso para os diagndsticos da paciente em questdo configura-se como uso
off label (fora de bula).

2.2 Padronizac¢ao no SUS

O medicamento lamotrigina estd padronizado pelo Ministério da Saude para o
tratamento de Epilepsia - CID10 G40.0, G40.1, G40.2, G40.3, G40.4, G40.5, G40.6,
G40.7, G40.8 e Transtorno Afetivo Bipolar - CID10 F31.1, F31.2, F31.3, F31.4, F31.5,
F31.6, F31.7, por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), nas apresentacdes de 25 mg e 100 mg (comprimido), sendo necessario o
preenchimento dos critérios de inclusdo definidos pelo Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da doenga.

2.3 Evidéncias Cientificas

O estudo de Goh et al. (2019), meta-analise de ensaios clinicos randomizados,
duplo-cegos, avaliou a lamotrigina como estratégia de adjuvancia em depressao unipolar
resistente ao tratamento, demonstrando redugdo significativa da gravidade dos sintomas
depressivos e maior taxa de resposta em comparagdo ao controle, especialmente em
pacientes com quadros mais graves e curso cronico. Como vantagens, a lamotrigina
apresentou perfil de tolerabilidade semelhante ao placebo, sem aumento significativo de
descontinuagdo ou eventos adversos graves, configurando-se como uma opgao
terapéutica adjuvante baseada em evidéncia, particularmente quando outras estratégias
apresentam limitacdes de eficacia ou seguranga (5).

Meta-analise de ensaios clinicos randomizados, representando alto nivel de
evidéncia em Medicina Baseada em Evidéncias, avaliou a eficacia e seguranga da
lamotrigina em episodios depressivos unipolares e bipolares, tanto em monoterapia
quanto como adjuvante. O estudo demonstrou que a lamotrigina foi significativamente
superior ao placebo na reducao dos sintomas depressivos e na taxa de resposta, com perfil
de tolerabilidade semelhante ao placebo e a outros agentes antidepressivos ativos,
sem aumento relevante de eventos adversos ou descontinuacao. Esses achados sustentam
a lamotrigina como uma op¢ao terapéutica eficaz e segura, particularmente em contextos
de resposta parcial, resisténcia ao tratamento ou quando se busca uma alternativa com
menor risco metabdlico ou de virada maniaca (6).

3. QUETIAPINA
3.1 Indica¢ao em bula

Uso oral: uso adulto e pediatrico acima de 10 anos. Em adultos: ¢ indicado para o
tratamento da esquizofrenia, como monoterapia ou adjuvante no tratamento dos episddios
de mania associados ao transtorno afetivo bipolar, dos episddios de depressao associados
ao transtorno afetivo bipolar, no tratamento de manutencao do transtorno afetivo bipolar I
(episddios maniaco, misto ou depressivo) em combinagdo com os estabilizadores de
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humor litio ou valproato, € como monoterapia no tratamento de manutengdo no
transtorno afetivo bipolar (episddios de mania, mistos e depressivos). Em adolescentes
(13 a 17 anos): ¢ indicado para o tratamento da esquizofrenia. Em criancas e adolescentes
(10 a 17 anos): ¢ indicado como monoterapia ou adjuvante no tratamento dos episddios
de mania associados ao transtorno afetivo bipolar (7).

3.2 Padronizacido no SUS

O medicamento quetiapina faz parte da RENAME e do elenco de medicamentos
do PCDT da Esquizofrenia (Portaria SAS/MS n°® 364, de 9 de abril de 2013), PCDT do
Transtorno Afetivo Bipolar do tipo I (Portaria SAS/MS n° 315, de 30 de marco de 2016)
e do PCDT do Transtorno Esquizoafetivo (Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 07, de
14 de maio de 2021).

Sem avaliagdao pela CONITEC até a presente data desse parecer para os

diagnosticos da paciente em questao.
3.3 Evidéncia Cientifica

Revisdo sistematica com meta-analise de ensaios clinicos randomizados,
representando alto nivel de evidéncia em Medicina Baseada em Evidéncias, avaliou os
efeitos da quetiapina sobre parametros do sono em diferentes populagdes clinicas. O
estudo demonstrou que a quetiapina foi significativamente superior ao placebo na
melhora da qualidade do sono e no aumento do tempo total de sono, particularmente em
pacientes com transtorno depressivo maior e transtorno de ansiedade generalizada, em
doses entre 50 e 150 mg/dia. Apesar da eficacia, observou-se maior incidéncia de eventos
adversos e descontinuacao, indicando que seu uso como agente indutor do sono deve ser
criteriosamente individualizado, off label e com monitorizagdo clinica adequada,
especialmente no contexto de comorbidades psiquidtricas (8).

4. SERTRALINA
4.1 Indicacao em bula
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. Ap0ds resposta satisfatoria, a continuidade do
tratamento com cloridrato de sertralina ¢ eficaz tanto na prevengdo de recaida dos
sintomas do episddio 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 eficicia, seguranca e tolerabilidade em tratamento a longo prazo, como
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indicam estudos clinicos de até 2 anos de duracgao.

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

- Transtorno do estresse pos-traumatico (TEPT). Apos resposta satisfatoria, a
continuidade do tratamento com cloridrato de sertralina ¢ eficaz na prevencao de
recidivas do episédio inicial do estresse pos-traumatico (TEPT).

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

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

Pacientes Pediatricos (a partir de 6 anos de idade) - Transtorno obsessivo
compulsivo (TOC) em pacientes pediatricos acima de 6 anos de idade (9). 4.2
Padronizaciao no SUS

O medicamento sertralina nao pertence ao elenco da RENAME. Sem avaliagao
pela CONITEC até a presente data desse parecer para os diagndsticos da paciente em
questao.

4.3 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 efic4cia, aceitabilidade e tolerabilidade no tratamento
da fase aguda da depressdo 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¢cando a sertralina como
forte candidata a escolha inicial no tratamento da depressao (10).

O ensaio clinico randomizado pragmatico PANDA, publicado no The Lancet
Psychiatry, avaliou a eficacia da sertralina em 653 adultos com sintomas depressivos ou
ansiosos atendidos em atengdo primaria. Em 6 semanas, observou-se reducgdo
significativa de sintomas de ansiedade (escore GAD-7 21% menor vs. placebo) e melhora
clinicamente relevante na qualidade de vida relacionada a saude mental. Os efeitos sobre
sintomas depressivos foram mais lentos € 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 redu¢do da ansiedade e a
melhoria do bem estar subjetivo, mesmo em pacientes com sintomas leves a moderados
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(11).
5. CONCLUSAO

A luz das evidéncias cientificas atualmente disponiveis, a prescri¢do apresentada
mostra-se tecnicamente fundamentada e coerente com o manejo de adulto jovem com
TDAH, transtorno do espectro autista e episodio depressivo moderado. As escolhas
terapéuticas estdo amparadas por revisdes sistematicas, meta-analises e ensaios clinicos
randomizados que demonstram eficicia e seguranga nos respectivos alvos terapéuticos,
ainda que parte dos medicamentos seja utilizada de forma off label para os diagnésticos
em questdo. Considerando a complexidade clinica associada as comorbidades
psiquiatricas, a auséncia de alternativas terapéuticas plenamente equivalentes e
padronizadas no SUS para este perfil especifico, bem como a necessidade de abordagem
individualizada, o esquema prescrito apresenta razoabilidade clinica e proporcionalidade
risco-beneficio, desde que mantido acompanhamento clinico regular e monitorizacdo
adequada.
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