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PARECER TECNICO-CIENTIFICO

Paciente:

Idade:

Diagnostico (CID10): F41 - Outros transtornos ansiosos € Q40.1 - Hérnia congénita de
hiato.

Prescricdo: Fumarato de Vonoprazana (Inzelm®) e Cloridrato de Trazodona (Donaren®

Retard).

1. FUMARATO DE VONOPRAZANA
1.1 Indicacdo em bula

E indicado para o tratamento de doengas acido-pépticas: « Tratamento de tlcera
gastrica (UG); < Tratamento de tulcera duodenal (UD); ¢ Tratamento de esofagite de
refluxo (ER) (esofagite erosiva EE) em todas as classificagdoes de LA (A-D); « Tratamento
de manutencao de esofagite de refluxo (esofagite erosiva) em pacientes com recidivas e
recaidas repetidas da condi¢cdo; ¢ Prevencdo de recidiva de ulcera géstrica ou ulcera
duodenal durante administragao de baixas doses de acido acetilsalicilico; * Prevencao de
recidiva de ulcera gastrica ou ulcera duodenal durante a administrag¢do de anti-
inflamatoérios nao esteroidais (AINEs) (1).

1.2 Padronizacio no Sistema Unico de Saide (SUS)

O medicamento fumarato de vonoprazana ndo pertence ao elenco da Relacao
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) (2). Sem demanda ou avaliagdo pela
CONITEC at¢ a presente data.

1.3 Evidéncia Cientifica

A literatura cientifica recente, conforme publicado no Journal of Pediatric Surgery
(2024), destaca que a Doenca do Refluxo Gastroesofagico (DRGE) ¢ uma comorbidade
critica e frequente em pacientes com historico de anomalias anatdmicas complexas, como
a hérnia diafragmatica congénita, podendo evoluir para quadros graves como o Esofago
de Barrett e adenocarcinoma antes dos 25 anos. O estudo enfatiza que, embora a
prevaléncia da DRGE possa variar ao longo da vida, a persisténcia dos sintomas ¢ alta
(chegando a 47% em adolescentes e adultos), mesmo sob uso de medicamentos

antirrefluxo tradicionais, como os Inibidores da Bomba de Prétons (IBPs). Diante de



. DEFENSORIA PUBLICA CosAy | s
DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO o

alteragdes histologicas observadas em 80% dos pacientes estudados, sdo necessarias
terapias mais eficazes na supressdo acida e no controle sintomdtico para evitar o
agravamento do quadro clinico e a progressao de lesdes na mucosa esofagica (3).

Uma meta-andlise publicada no Journal of Gastroenterology and Hepatology
(2022), que incluiu 19 ensaios clinicos randomizados e¢ mais de 7.000 pacientes,
demonstrou que a Vonoprazana apresenta superioridade estatistica na cicatrizagdo
precoce de esofagite erosiva (semana 2) e na erradicacdo de H. pylori em primeira linha.
Diferente dos medicamentos comuns, os bloqueadores de dcido competitivos ao potassio
ndo dependem da ativagdo acida para funcionar, atingindo a supressao maxima de acido
em apenas um dia, enquanto os IBPs levam de 3 a 5 dias. Além disso, o perfil de seguranca
a curto prazo mostrou-se comparavel, tornando a Vonoprazana uma alternativa
terapéutica de escolha para casos de resisténcia aos tratamentos convencionais fornecidos
pelo SUS (4).

A Diretriz Clinica Brasileira para o Tratamento da DRGE (2024), desenvolvida
pela Federagao Brasileira de Gastroenterologia (FBG), ratifica a Vonoprazana como uma
alternativa terap€utica superior em cenarios clinicos especificos. De acordo com o
documento, que utiliza o sistema GRADE de avaliagdo, a Vonoprazana demonstrou uma
porcentagem de cura significativamente maior (19,6% superior ao Lansoprazol) em casos
de esofagite erosiva grave (Graus C e D de Los Angeles). A diretriz brasileira destaca
ainda que, para pacientes refratarios aos IBPs comuns, como o Omeprazol, a
Vonoprazana obteve sucesso na cicatrizacdo da mucosa em 60% dos casos onde o

tratamento convencional falhou (5).

2. CLORIDRATO DE TRAZODONA
2.1 Indica¢ao em bula

E indicado no tratamento da depressdo com ou sem episodios de ansiedade, da
dor associada a neuropatia diabética e em dores cronicas associadas a outras condig¢des
clinicas .
2.2 Padronizacio no SUS

O medicamento cloridrato de trazodona ndo pertence ao elenco da RENAME.

Sem demanda ou avaliagao pela CONITEC at¢ a presente data.
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2.3 Evidéncia Cientifica

De acordo com a revisdo publicada no Annals of General Psychiatry (2023), a
Trazodona ¢ classificada como um antidepressivo multifuncional com eficacia
estabelecida para o tratamento de uma gama de sintomas, incluindo a ansiedade,
irritabilidade e agitagdo psicomotora. O estudo destaca que as propriedades
farmacodinamicas do farmaco permitem evitar efeitos adversos comuns em outros
antidepressivos de primeira linha (como ISRS), apresentando baixo risco de indugdo de
ansiedade inicial, insénia ou disfunc¢ao sexual. Especificamente sobre a formulacao de
liberacdo prolongada, a literatura aponta vantagens farmacocinéticas cruciais: a
manuten¢do de niveis plasmaticos estaveis por 24 horas evita os picos de concentragcdo
associados a efeitos colaterais como sedacdo excessiva e hipotensdo ortostatica,
melhorando a adesdo ao tratamento. Além disso, a revisdo ratifica que a Trazodona
apresenta atividade anticolinérgica minima e neutralidade em relagao ao peso corporal,
sendo uma opcao estratégica para pacientes que apresentam sintomas de ansiedade
comorbida ou que possuem historico de intolerancia a outros antidepressivos (6).

Conforme estudo clinico multicéntrico publicado na Neuropsychobiology (2003),
a formulagao de liberagdo controlada da Trazodona demonstrou eficacia no tratamento
ambulatorial de pacientes com quadros depressivos e ansiosos. O estudo confirmou uma
melhora estatisticamente significativa nos escores de ansiedade (escala SAS de Zung). A
tecnologia de liberagdo controlada confere uma vantagem clinica superior ao evitar picos
plasmaticos elevados, o que reduz a incidéncia de efeitos colaterais e garante uma
tolerabilidade classificada como “muito boa” por 75,1% dos médicos avaliadores. Além
disso, a evidéncia aponta que o seu uso permitiu a reducdo significativa da necessidade
de co-medicagdes (como benzodiazepinicos e sedativos), favorecendo a simplificagdo do
regime terapéutico e a seguranga do paciente a longo prazo. O perfil de seguranca foi
reafirmado pela baixa taxa de descontinuagdo do tratamento (apenas 3,7%), consolidando
o fArmaco como uma opc¢ao segura e eficaz para o manejo de sintomas psicopatolégicos
complexos (7).

Segundo revisdo sistematica publicada na Neuroscience Applied (2023), a
Trazodona em formulagao de liberacdo prolongada demonstrou reducao significativa nos

escores de ansiedade e somatizagdo, sem apresentar os efeitos ativadores (exacerbagdo de



ansiedade inicial) comuns a outros antidepressivos. Os dados clinicos indicam que a
frequéncia de eventos de ansiedade com esta formulacdo foi numericamente inferior a do
placebo. Sua tecnologia de liberagdo lenta mitiga efeitos colaterais imediatos ao evitar
picos plasmaticos elevados, assegurando estabilidade terapéutica por 24 horas.
Adicionalmente, o farmaco apresenta um perfil de tolerabilidade superior quanto a
neutralidade de peso e a baixa incidéncia de disfungdo sexual, consolidando-se como
alternativa estratégica para pacientes com restricdes especificas de tolerabilidade aos

tratamentos convencionais (8).

3. CONCLUSAO

Diante do quadro clinico de Hérnia Congénita de Hiato (Q40.1) e Outros
Transtornos Ansiosos (F41) em paciente de 62 anos, a manuten¢do da prescri¢do
fundamenta-se na superioridade técnica e na seguranga das terapias propostas frente as
alternativas do SUS. A Vonoprazana justifica-se pela falha ou insuficiéncia dos Inibidores
da Bomba de Protons (IBPs) comuns em casos de anomalias anatomicas complexas. A
evidéncia demonstra eficicia superior na cicatrizagdo de esofagite grave, atingindo
supressao acida maxima em apenas 24 horas, o que ¢ essencial para prevenir a progressao
para quadros de Esofago de Barrett e adenocarcinoma. O Cloridrato de Trazodona
apresenta tecnologia de liberagdo prolongada superior aos antidepressivos padronizados
por possuir baixo risco de efeitos ativadores e disfungdo sexual, além de neutralidade de
peso. Sua farmacocinética estavel por 24 horas reduz picos plasmaticos € minimiza efeitos
colaterais como sedacdo e hipotensao ortostatica, o que favorece a adesdo ao tratamento
e reduz a necessidade de polifarméacia com benzodiazepinicos. Ambos os farmacos
representam alternativas estratégicas e necessarias devido a refratariedade aos
tratamentos convencionais e ao perfil de tolerabilidade exigido pela idade e comorbidades

do caso concreto.
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