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PARECER TECNICO-CIENTIFICO

Paciente:
Idade:
Diagnostico CID 10: F41.1 - Ansiedade generalizada.

Prescricao: Bromazepam

1. BROMAZEPAM
1.1 Indicacido em bula (1):

O bromazepam ¢ indicado para ansiedade, tensdo e outras queixas somaticas ou
psicologicas associadas a sindrome de ansiedade. E indicado também para o uso
adjuvante no tratamento de ansiedade e agitagdo associadas a transtornos psiquiatricos,
como transtornos do humor e esquizofrenia. Os benzodiazepinicos sdo indicados apenas
quando o transtorno submete o individuo a extremo desconforto e ¢ grave ou
incapacitante.

1.2 Padronizac¢ao no Sistema Unico de Saide (SUS)

O medicamento bromazepam nao pertence ao elenco da Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME), que contempla os medicamentos e insumos
disponiveis no SUS (2). O medicamento Bromazepam ndo possui avaliagdo prévia pela
CONITEC para o tratamento em questdo. Os seguintes medicamentos estdo disponiveis
no ambito do SUS pelo Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) :

e (Clonazepam
e Diazepam
1.3 Evidéncia Cientifica

Ensaio clinico randomizado (ECR), duplo cego, multicéntrico, conduzido em
aten¢do primaria, comparou bromazepam, clorprotixeno e placebo em 245 pacientes com
transtorno de ansiedade generalizada (TAG), segundo critérios do DSM II1. Apo6s 14 dias
de tratamento, o bromazepam foi superior ao placebo na reducdo dos sintomas de
ansiedade pela escala de Hamilton (3).

ECR, duplo cego e controlado por placebo avaliou 60 pacientes ambulatoriais
com diagndstico de transtorno de ansiedade generalizada, comparando bromazepam,

lorazepam e placebo por 4 semanas. O estudo ndo identificou diferenca significativa entre
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bromazepam e lorazepam quanto ao efeito ansiolitico, sendo ambos superiores ao
placebo. Os pacientes tratados com bromazepam apresentaram menor comprometimento
cognitivo em comparagdo ao placebo (4).

Ensaio clinico multicéntrico, duplo cego e paralelo, realizado em clinica geral,
comparou bromazepam e lorazepam em 671 pacientes com ansiedade moderada a grave,
tratados por até 2 semanas. Na avaliagdo global dos médicos, houve maior proporcao de
melhora no grupo bromazepam em comparagdo ao lorazepam. A frequéncia de eventos
adversos foi numericamente menor com bromazepam em comparagao ao lorazepam e a
retirada por eventos adversos ocorreu em 6% no grupo bromazepam e 9% no grupo
lorazepam. A sonoléncia foi o evento adverso mais frequente, observada em 16% dos
pacientes tratados com bromazepam e 17% dos tratados com lorazepam. Apesar do
grande tamanho amostral e do desenho duplo cego, o estudo teve curta duragdo e avaliou
ansiedade em geral, ndo especificamente transtorno de ansiedade generalizada, razdo pela
qual deve ser interpretado como evidéncia comparativa complementar (5).

Metanalise de ensaios clinicos randomizados sobre tratamentos para transtornos
ansiosos identificou, na analise de tamanho de efeito pré e pos tratamento, resultado
favoravel ao bromazepam no transtorno de ansiedade generalizada. O farmaco apresentou
tamanho de efeito elevado a partir de dois bragos de estudo incluidos na anélise. Esse
achado indica redugao expressiva dos sintomas de ansiedade nos estudos avaliados, em
linha com os ensaios clinicos que demonstraram eficacia ansiolitica do bromazepam no
curto prazo (6).

Metanalise bayesiana hierarquica de ensaios clinicos randomizados, paralelos e
controlados por placebo avaliou 65 estudos com benzodiazepinicos em adultos com
transtornos de ansiedade, totalizando 7.110 pacientes. A melhora associada aos
benzodiazepinicos surgiu precocemente, ja na primeira semana de tratamento, e a
diferenga em relagdo ao placebo manteve significancia estatistica até a oitava semana. O
bromazepam foi representado por trés estudos, todos em transtorno de ansiedade

generalizada, com 133 pacientes no grupo ativo e 85 no grupo placebo (7).

2. CONCLUSAO
No caso concreto, trata-se de paciente adulta, 51 anos, com diagnostico de

transtorno de ansiedade generalizada, CID F41.1 e prescrigdo de bromazepam. O
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medicamento possui indicagdo em bula para ansiedade, tensdo e queixas somaticas ou
psicoldgicas associadas a sindrome de ansiedade, bem como para uso adjuvante em
ansiedade e agitacdo associadas a transtornos psiquiatricos, especialmente quando o
quadro ¢ grave, incapacitante ou causa extremo desconforto.

O bromazepam ndo esta padronizado na RENAME, e as alternativas disponiveis
no SUS pelo CBAF incluem clonazepam e diazepam. Entretanto, conforme histérico
informado, a paciente ja utilizou alternativas terap€uticas prévias (incluindo ISRS,
triciclicos, clonazepam e diazepam), com resposta insatisfatoria ou intolerancia. Ressalta-
se, ainda, que o medicamento pleiteado ndo foi objeto de avaliagdo prévia pela
CONITEC. A evidéncia cientifica localizada inclui ensaios clinicos randomizados, duplo
cegos e controlados, além de metandlises, que demonstram eficacia ansiolitica do
bromazepam no curto prazo, inclusive em transtorno de ansiedade generalizada. Assim,
sob o ponto de vista técnico-cientifico, ha suporte para o uso do bromazepam no quadro
de ansiedade generalizada descrito, sobretudo considerando a auséncia de padronizagao
do medicamento no SUS e o relato de inadequagao clinica das alternativas padronizadas

previamente utilizadas.
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