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NOTA TÉCNICA 5469/ 7254 

IDENTIFICAÇÃO DA REQUISIÇÃO 

CÂMARA/VARA:  Segunda Vara 

COMARCA: Brumadinho 

I – DADOS COMPLEMENTARES À REQUISIÇÃO: 

IDADE:  71 anos 

PEDIDO DA AÇÃO:    Acompanhamento psiquiátrico regular - Agomelatina 25mg 

e Lacosamida 100mg 

 DOENÇA(S) INFORMADA(S):  

FINALIDADE / INDICAÇÃO: Controle dos sintomas 

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRM 41489 

NÚMERO DA SOLICITAÇÃO: 2024.0005469/7254 

II – PERGUNTAS DO JUÍZO 

"solicite informações técnicas, mediante parecer, sobre os procedimentos 

disponibilizados para o caso como o dos presentes autos" 

III – CONSIDERAÇÕES/RESPOSTAS 
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A agomelatina 25mg é um antidepressivo atípico indicado para o tratamento do  

transtorno depressivo maior (TDM) e do transtorno de ansiedade generalizada  

(TAG) em adultos, agindo na regulação do sono e do humor. A dose 

recomendada é de um comprimido de 25mg ao deitar, podendo ser ajustada  

para 50mg, sendo necessário monitoramento hepático.  

A agomelatina é um antidepressivo com um mecanismo de ação inovador: atua  

como agonista nos receptores de melatonina MT1 e MT2 e como antagonista  

nos receptores de serotonina 5-HT2C. Acredita-se que essa dupla ação  

contribua para seus efeitos antidepressivos, ressincronizando os ritmos  

circadianos interrompidos e aumentando a liberação de norepinefrina e  

dopamina no córtex frontal, o que pode melhorar o humor e a arquitetura do  

sono sem os efeitos colaterais típicos associados aos inibidores seletivos da  

recaptação de serotonina (ISRS) ou aos antidepressivos tricíclicos. 

A agomelatina é aprovada na Europa para o tratamento do transtorno  

depressivo maior em adultos, geralmente com uma dose inicial de 25 mg uma  

vez ao dia, ao deitar, com a opção de aumentar para 50 mg, se necessário.  

Não é aprovada pelo FDA dos EUA. O medicamento é geralmente bem  

tolerado, com um perfil favorável em relação à disfunção sexual e ao ganho de  

peso, mas apresenta risco de hepatotoxicidade, o que exige monitoramento 

 regular da função hepática durante o tratamento. 

A agomelatina é contraindicada em pacientes com função hepática 

comprometida ou que estejam tomando inibidores potentes da CYP1A2. Seu 

perfil farmacológico único a torna uma alternativa potencial para pacientes que 

não respondem ou não toleram outros antidepressivos. 

 
As evidências mais recentes e abrangentes de ensaios clínicos indicam que a 

agomelatina é tão eficaz quanto outros antidepressivos comumente usados 

(ISRS e ISRN) para o tratamento agudo do transtorno depressivo maior (TDM), 
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com alguns estudos sugerindo uma pequena vantagem estatística que não é 

considerada. Em ensaios comparativos diretos, a agomelatina demonstrou taxas 

de resposta e remissão semelhantes às da paroxetina, fluoxetina, sertralina, 

escitalopram e venlafaxina. 

Em relação à segurança e tolerabilidade, a agomelatina é geralmente mais bem 

tolerada do que a venlafaxina e a paroxetina, e pelo menos tão bem tolerada 

quanto os ISRS em geral. Está associada a menores taxas de descontinuação 

devido a efeitos adversos e a uma menor incidência de disfunção sexual e ganho 

de peso em comparação com muitos ISRS e ISRN. A agomelatina também 

parece melhorar a qualidade do sono, provavelmente devido à sua atividade 

melatonérgica. No entanto, acarreta um risco de hepatotoxicidade, necessitando 

de monitorização regular da função hepática. 

Em resumo, a agomelatina oferece eficácia comparável aos antidepressivos 

padrão para o transtorno depressivo maior, com um perfil de tolerabilidade 

favorável, particularmente em relação aos efeitos colaterais sexuais e ao ganho 

de peso, mas requer monitoramento hepático devido à potencial 

hepatotoxicidade. 
 

O medicamento não está disponível no SUS.  No SUS existe PCDT para o 

tratamento da depressão. 

No caso em tela está descrito que paciente teria contraindicação aos 

antidepressivos tricíclicos e   inibidores seletivos da recaptação da serotonina 

(ISRS), no entanto existem outras classes de medicamentos antidepressivos que 

poderiam ser utilizados tais como Inibidores seletivos da recaptação da 

noradrenalina; antidepressivos atípicos; moduladores da serotonina; inibidores da 

monoaminoxidase. 

Anexo protocolo da CONITEC  
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Lacosamida 

Não está disponível no SUS e já foi avaliada pelo CONITEC. 

Recomendação final da Conitec A Conitec, durante a 64ª reunião ordinária 

realizada no dia 07 de março de 2018, recomendou, por unanimidade, a não 

incorporação no SUS da lacosamida como terapia aditiva em pacientes com 

epilepsia focal, refratários aos tratamentos prévios com os fármacos antiepilépticos 

disponíveis no SUS. Já são disponibilizadas alternativas, no sistema público, 

alternativas para o tratamento da epilepsia focal refratária. Decisão final Com base 

na recomendação da Conitec, o Secretário de Ciência, Tecnologia, Inovação e 

Insumos Estratégicos do Ministério da Saúde, no uso de suas atribuições legais, 

decidiu não incorporar a lacosamida como terapia aditiva em pacientes com 

RELATÓRIO PARA SOCIEDADE N.78 epilepsia focal refratários aos tratamentos 

prévios com os fármacos antiepilépticos disponíveis no SUS, no âmbito do Sistema 

Único de Saúde (SUS). O relatório técnico completo de recomendação da Conitec 

está disponível em: http://conitec.gov.br/images/ 

Relatorios/2018/Relatorio_Lacosamida_EpilepsiaFoca_Refrataria.pdf. 

O medicamento lacosamida não pertence ao elenco da Relação Nacional de 

Medicamentos Essenciais - RENAME (2024), que contempla os medicamentos e 

insumos disponíveis no SUS. Também não se encontra na lista de medicamentos 

padronizados do Ministério da Saúde, não existindo nenhum protocolo específico 

para sua liberação pelas Secretarias Estaduais de Saúde. 

 

MEDICAMENTOS DISPONÍVEIS PARA EPILEPSIA NO SUS MG 

 

 

 

 

 

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf
http://infosus.saude.sc.gov.br/index.php/Elenco_de_Medicamentos_-_CEAF
http://infosus.saude.sc.gov.br/index.php/Elenco_de_Medicamentos_-_CEAF
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IV – CONCLUSÕES: 
 

✔ A medicação Lacosmaida não está  disponível no SUS e já  foi avaliada 

pela CONITEC 

✔ A medicação  Lacosamida está bem indicada para o caso em tela. 

Existem outras  opções disponíveis no SUS 

✔ A medicação levitirecetam está bem indicada para o caso em tela e 

disponível no SUS 

✔ A medicação solictada ,agomelatina, oferece eficácia comparável aos 

antidepressivos padrão mas requer monitoramento hepático devido à 

potencial hepatotoxicidade. Nao  foi  demonstrada superioridade em  

realação as  medicaçãos ja  disponíveis no SUS 
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