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NOTA TECNICA 9844

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: Secretaria de Vara Unica

COMARCA: Grao-Mogol

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

IDADE: 29 anos

PEDIDO DA ACAO: Transtorno depressivo recorrente - Olanzapina 05 mg,
Revoc 100 mg e Revoc 50 mg

DOENCA(S) INFORMADA(S): F31

FINALIDADE / INDICACAO:

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRM-39440
NUMERO DA SOLICITACAOQ: 2026.0009736

Il — PERGUNTAS DO JUiZO

a) Se os farmacos solicitados possuem alternativas padronizadas no
SUS para as CIDs indicadas; b) Se ha evidéncia cientifica de superiori-

dade do Revoc sobre os antidepressivos da RENAME.

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS

Olanzapina

O medicamento olanzapina € indicado para o tratamento agudo e de ma-
nutencao da esquizofrenia e outras psicoses em adultos, nas quais sinto-
mas positivos (exemplo: delirios, alucinacdes, alteracdes de pensamento,
hostilidade e desconfianga) e/ou sintomas negativos (exemplo: afeto dimi-
nuido, isolamento emocional/social e pobreza de linguagem) sdo proemi-
nentes; alivia também os sintomas afetivos secundarios, comumente as-
sociados com esquizofrenia e transtornos relacionados e também é eficaz
na manutenc&o da melhora clinica durante o tratamento continuo nos pa-

cientes adultos que responderam ao tratamento inicial.
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O medicamento olanzapina, em monoterapia ou em combinacédo com Car-
bonato de litio ou Valproato de sédio, € indicado para o tratamento de epi-
sédios de mania aguda ou mistos do transtorno bipolar, com ou sem sin-
tomas psicoticos e com ou sem ciclagem rapida. Além disso, é indicado
para prolongar o tempo entre os episédios e reduzir as taxas de recorrén-

cia dos episodios de mania, mistos ou depressivos no transtorno bipolar
Padronizagéao no SUS

Relacéo Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME 2024

Portaria SAS/MS n° 364, de 9 de abril de 2013 - Protocolo Clinico e Dire-

trizes Terapéuticas da Esquizofrenia

Portaria SAS/MS n° 315, de 30 de mar¢o de 2016 - Protocolo Clinico e

Diretrizes Terapéuticas do Transtorno Afetivo Bipolar do tipo |

Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 07, de 14 de maio de 2021 — Proto-

colo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Transtorno Esquizoafetivo

O medicamento olanzapina esta padronizado pelo Ministério da Saude
para o tratamento de Esquizofrenia — CID10 F20.0, F20.1, F20.2, F20.3,
F20.4, F20.5, F20.6, F20.8, Transtorno Esquizoafetivo — CID10 F25.0,
F25.1, F25.2 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 5 mg e 10 mg
(comprimido), sendo necessario o preenchimento dos critérios de inclusédo
definidos pelo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas — PCDT da do-

enca.

*Associacdes nao permitidas vide Resumo do PCDT da Esquizofre-
nia, Resumo do PCDT do Transtorno Esquizoafetivo e Resumo do PCDT

do Transtorno Afetivo Bipolar

Cabe ao paciente a responsabilidade de buscar atendimento pela via ad-

ministrativa por meio do CEAF e atender as exigéncias preconizadas no
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https://ceos.webservice.saude.sc.gov.br/index.php/Carbonato_de_lítio
https://ceos.webservice.saude.sc.gov.br/index.php/Carbonato_de_lítio
https://ceos.webservice.saude.sc.gov.br/index.php/Valproato_de_sódio
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sas/2013/prt0364_09_04_2013.html
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt-esquizofrenia-livro-2013-1.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt-esquizofrenia-livro-2013-1.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2016/portaria_sas_315_2016.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_transtornoafetivobipolar_tipoi.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_transtornoafetivobipolar_tipoi.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2021/20210531_portaria_conjunta_07.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20210601_portaria-conjunta_pcdt-transtorno-esquizoafetivo-1.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20210601_portaria-conjunta_pcdt-transtorno-esquizoafetivo-1.pdf
https://ceos.webservice.saude.sc.gov.br/index.php/Componente_Especializado_da_Assistência_Farmacêutica_(CEAF)
https://ceos.webservice.saude.sc.gov.br/index.php/Componente_Especializado_da_Assistência_Farmacêutica_(CEAF)
https://www.saude.sc.gov.br/index.php/documentos/informacoes-gerais/assistencia-farmaceutica/componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica-ceaf/protocolos-clinicos-ter-resumos-e-formularios/esquizofrenia/12664-resumo-esquizofrenia/file
https://www.saude.sc.gov.br/index.php/documentos/informacoes-gerais/assistencia-farmaceutica/componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica-ceaf/protocolos-clinicos-ter-resumos-e-formularios/esquizofrenia/12664-resumo-esquizofrenia/file
https://www.saude.sc.gov.br/index.php/documentos/informacoes-gerais/assistencia-farmaceutica/componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica-ceaf/protocolos-clinicos-ter-resumos-e-formularios/transtorno-esquizoafetivo/12860-resumo-transtorno-esquizoafetivo/file
https://www.saude.sc.gov.br/index.php/documentos/informacoes-gerais/assistencia-farmaceutica/componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica-ceaf/protocolos-clinicos-ter-resumos-e-formularios/transtorno-afetivo-bipolar/12856-resumo-transtorno-afetivo-bipolar/file
https://www.saude.sc.gov.br/index.php/documentos/informacoes-gerais/assistencia-farmaceutica/componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica-ceaf/protocolos-clinicos-ter-resumos-e-formularios/transtorno-afetivo-bipolar/12856-resumo-transtorno-afetivo-bipolar/file

4 NatJus

Estadual

PCDT (exames, documentos, receita, termo de consentimento e laudo mé-
dico, entre outros). Os documentos serdo analisados por técnicos da
SES/SC e, estando de acordo com o protocolo, os medicamentos seréo
disponibilizados e entregues para o paciente na sua respectiva unidade de

saude, conforme o tempo previsto para cada tratamento.
Vortioxetina (Revoc)

Vortioxetina (Revoc) € um antidepressivo eficaz e bem tolerado no
tratamento do transtorno depressivo maior (TDM), com beneficios
adicionais nos sintomas de ansiedade e na funcao

cognitiva. Psychopharmacology + 3[1-4]

Mecanismo de acéao e eficacia

A vortioxetina possui acdo multimodal sobre a neurotransmissao serotoni-
nérgica, atuando como inibidor do transportador de serotonina (SERT) e
produzindo alteracdes também em glutamato, GABA, noradrenalina, ace-
tilcolina e dopamina. Psychopharmacology[1] Estudos demonstram:

. Superioridade ao placebo: Melhora significativa na gravidade da de-
pressdo, com taxas de resposta (RR 1,35) e remisséao (RR 1,33) superio-
res ao placebo Frontiers in Psychiatry[2]

. Efeito dose-resposta: A dose de 20 mg/dia demonstra maior tama-
nho de efeito comparada a dose de 10 mg/dia Psychopharmacology[1]

. Eficacia comparavel a outros antidepressivos: Nao ha diferenca sig-
nificativa em resposta ou remissao quando comparada a ISRSs ou IS-
RNs Frontiers in Psychiatry + 1[2-3]

. Melhora cognitiva: Beneficio significativo na funcao cognitiva (SMD
0,34) comparado ao placebo Frontiers in Psychiatry[2]

Dados do mundo real

Em estudos naturalisticos, a vortioxetina demonstrou eficacia robusta com
taxas de resposta de 66,4% e remissao de 58,0%, incluindo em pacientes
com depressao resistente ao tratamento ou comorbidades complexas. In-
ternational Journal of Neuropsychopharmacology[4] A figura abaixo ilustra
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a melhora progressiva dos sintomas depressivos e ansiosos ao longo do
tratamento:

Indicacbes especificas

. Depressdo com ansiedade comorbida: Particularmente eficaz em
pacientes com TDM e niveis elevados de ansiedade (HAM-A = 20), com
relacdo dose-resposta clara e maiores beneficios terapéuticos na dose de
20 mg/dia Affective Disorders[6]

. Resposta inadequada a tratamento prévio: Superior a agomelatina
em pacientes que ndo responderam adequadamente a terapia anterior Af-
fective Disorders[6]

Perfil de seguranca e tolerabilidade

. Bem tolerado: Perfil de seguranca comparavel aos ISRSs, com taxa
de descontinuacao de apenas 3,5% em estudos do mundo real Internatio-

nal Journal of Neuropsychopharmacology[4]

. Efeitos adversos: Nausea € o efeito mais comum (8,9%), geralmente
leve Psychopharmacology + 1[3-4]

. Disfungéo sexual: Tendéncia n&o significativa a menor incidéncia de
efeitos adversos sexuais comparado a outros antidepressantes Psycho-
pharmacology|3]

. Seguranca em bipolaridade: Nao associado a virada maniaca, de-
monstrando estabilidade nos escores de mania durante o tratamento Hu-
man Psychopharmacology[5]

Posicionamento terapéutico

A vortioxetina deve ser considerada como terapia de primeira e segunda
linha no tratamento do TDM, sendo particularmente util em pacientes com
sintomas ansiosos proeminentes, disfuncdo cognitiva ou preocupacdes

com efeitos adversos sexuais

O medicamento bromidrato de vortioxetina ndo pertence ao elenco
da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME (2024), que

contempla os medicamentos e insumos disponiveis no SUS. Também nao
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se encontra na lista de medicamentos padronizados do Ministério da Saude,
nao existindo nenhum protocolo especifico para sua liberacdo pelas

Secretarias Estaduais de Saude.
Alternativas no SUS

Os seguintes medicamentos estdo disponiveis no ambito do SUS pelo

Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF)

Amitriptilina
Carbonato de litio

Clomipramina

< S K L

Fluoxetina

v Nortriptilina

IV — CONCLUSOES:

v O medicamento olanzapina esta indicado para doenca informada e
disponivel no SUS

v O medicamento vortioxetina esta indicado para doenca informada

e ndo disponivel no SUS

v No SUS existem alternativas a vortioxetina. As alternativas sao :,

nortriptilina, fluoxetina, amitriptillina, carbonato de litio, clomipramina
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http://infosus.saude.sc.gov.br/index.php/Elenco_de_Medicamentos_-_CEAF
http://infosus.saude.sc.gov.br/index.php/Amitriptilina,_cloridrato
http://infosus.saude.sc.gov.br/index.php/Carbonato_de_lítio
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