, CATAN DUV SECRETARIA DE SAUDE

FORMULARIO PARA SOLICITACAO DE ALTERACAO NA

RELACAO MUNICIPAL DE MEDICAMENTOS ESSENCIAIS

PROPOSTA DE:

(X) Inclusao

() Exclusdo

( ) Substituicdo

DESCRICAO DO PRODUTO:

Nome Genérico (DCB ou DCI): citalopram
Forma Farmacéutica: comprimidos
Concentragao: 20 mg

Consta da ultima edi¢do da Rename? ( ) SIM (X) NAO

DADOS FARMACOLOGICOS*:

Grupo(s) Farmacoladgico(s) (ATC): Estudos bioquimicos e comportamentais mostraram que o citalopram é um
potente inibidor da recaptacdo da serotonina (5-HT). A tolerancia para a inibicdo da recaptagdo de 5-HT ndo é
induzida pelo tratamento prolongado com o citalopram. O citalopram é um dos inibidores seletivos da
recaptacdo de serotonina (ISRS) de maior seletividade descritos até o momento, com nenhum ou minimo efeito
sobre a recaptacdo da noradrenalina (NA), dopamina (DA) e acido gamaminobutirico (GABA). Ao contrario dos
antidepressivos triciclicos (ADT) e de alguns dos mais novos inibidores da recaptagdo da serotonina, o citalopram
ndo apresenta afinidade, ou esta é muito baixa, aos receptores 5-HT1A, 5-HT2, DA D1 e D2, colinérgicos
muscarinicos, histaminicos H1, alfa e beta-adrenérgicos, benzodiazepinicos e opidides. Uma série de testes
funcionais- in vitro em érgdos isolados, bem como testes funcionais in vivo, confirmaram a falta de afinidade por
esses receptores. Essa auséncia de efeitos sobre receptores poderia explicar porque o citalopram produz uma
guantidade menor de efeitos colaterais tradicionalmente relacionados aos antidepressivos como boca seca,
disturbios vesicais e intestinais, visdo turva, sedagao, cardiotoxicidade e hipotensdo ortostatica.
Contraindicagdes, precaugoes e toxicidade relacionadas ao uso deste medicamento:

o Contraindica¢6es: Ndo administrar se houver alergia a qualquer um dos componentes do citalopram.
Ndo tomar se estiver em uso de pimozida ou medicamentos como inibidores da monoaminoxidase
(IMAO).

o Precaugbes: o uso deste medicamento nao é indicado para o tratamento em criangas e adolescentes
menores de 18 anos, pois ndo ha estudos que atestem a sua seguranca e eficacia nesse grupo da
populagdo.Estudos indicam que pacientes com menores de 18 anos tratados com antidepressivo tem

maiores propensoes a reacles adversas de pensamentos e comportamento suicida, além de alteracGes
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no humor e comportamentos hostis, como agressividade e raiva. Nao utilizar o medicamento citalopram
concomitantemente com antidepressivos inibidores de monoaminoxidase (IMAQ), incluindo: fenelzina,
iproniazida, isocarboxazida, nialamida, tranilcipromina, selegilina (usada no tratamento do Mal de

Parkinson), moclobemida (usada no tratamento da depressdo) e linezolida (um antibidtico).

Efeitos adversos mais comuns: Muito comuns (ocorrem em mais de 1 a cada 10 pessoas): Nausea;
Comuns (ocorrem em mais de 1 a cada 100 pessoas e menos de 1 a cadal0 pessoas): Nariz entupido ou
com coriza (sinusite) aumento ou diminuicdo do apetite, ansiedade, inquietude, sonhos anormais,
dificuldades para dormir, sonoléncia diurna, tonturas, bocejos, tremores, sensa¢do de agulhadas na pele,
diarréia, constipacdo, vOmitos, boca seca , aumento do suor, dores musculares e nas articulacdes
(mialgias e artralgias), disturbios sexuais (retardo ejaculatdrio, dificuldades de erecdo, diminuicdo do
desejo sexual e, em mulheres, dificuldades para chegar ao orgasmo), cansaco, febre; Aumento do peso
Incomuns (ocorrem em mais de 1 a cada 1.000 pessoas e em menos de 1 a cada 100 pessoas):
Sangramentos inesperados, o que inclui sangramentos gastrointestinais; Urticaria, eczemas (rash),
coceira (prurido), Ranger de dentes, agitacdo, nervosismo, ataques de panico, estado confusional,
alteracGes no sono, alteracdes no paladar e desmaio, Pupilas aumentadas (midriase), distlurbios visuais,
barulhos nos ouvidos (tinnitus), perda de cabelo, Sangramento vaginal, Diminuicdo de peso, Aceleracdo

dos batimentos cardiacos, Inchagos nos bragos ou pernas.

JUSTIFICATIVA DA SOLICITAGAO:

e Solicitagdes de Inclusdo:

O

O

Extensdo do uso (dados epidemioldgicos): O citalopram é usado para tratar a depressdo e, apds a
melhora, para prevenir a recorréncia desses sintomas. E usado em tratamentos de longo prazo para
prevenir a recorréncia de novos episddios depressivos em pacientes que tem depressao recorrente. O
citalopram é eficaz também para o tratamento de pacientes com transtorno do panico e para o
tratamento do transtorno obsessivo compulsivo (TOC).

Dose didria:

Tratamento da depressao

Administrar 20 mg por dia (dependendo da resposta individual do paciente e da gravidade da depressao,
aumentar a dose até um maximo de 60 mg por dia).

Tratamento do transtorno do panico

Uma dose oral Unica de 10 mg é recomendada na primeira semana, antes de se aumentar a dose para 20
mg por dia( Dependendo da resposta individual, aumentar a dose até um maximo de 60 mg por dia).

Duracao do tratamento: periodo da doenga.

O medicamento proposto pode ser comparado com outros produtos do mesmo grupo ou classe terapéutica

constante da Rename?
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() SIM (X) NAO Se sim, qual(is)?
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Resumo das evidéncias clinicas e/ou econémicas que justifiquem a solicitagdo (eficacia, efeitos colaterais, contra-
indicacdes, precaugdes, toxicidade, custo/beneficio, custo médio do tratamento, etc.), com as referéncias

bibliograficas

O escitalopram é rapidamente absorvido depois da administragao oral, alcangando uma concentragdo sérica maxima cerca de 3
horas apds a ingestdo. A meia vida de elimingdo é de 27 a32 horas, o que permite a administragdo em uma Unica dose diaria,
diminuindo a quantidade de cps que o paciente tomaria durante o dia, o que é muito benéfico ao paciente polimedicado. A
meia-vida de eliminacdo é de cerca de um dia e meio, a depuragéo plasmética do citalopram sistémico é de aproximadamente 0,3
a 0,4 L/min e a depuracdo plasmatica do citalopram oral é de aproximadamente 0,4 L/min. O citalopram € excretado
principalmente através do figado e o restante através dos rins; 12% a 23% da dose diéria sdo excretados através da urina na
forma de citalopram inalterado. A depuracdo hepatica (residual) € de aproximadamente 0,3 L/min e a depuracdo renal é de
aproximadamente 0,05 a 0,08 L/min. A cinética é linear. Os niveis plasmaticos sdo alcancados em uma a duas semanas.
Concentra¢fes médias de 300 nmol/L (165 a 405 nmol/L) sdo alcancadas com uma dose diria de 40mg. Em relagdo a sua
capacidade de inibir isoenzimas do sistema microssomial hepatico P450, demosntra pouco ou nenhuma inibicao em 1A2, 2C9,
2D6, 2E1 e 3A4, sugerindo que esse farmaco possui baixa probabilidade de interagGes farmacocinéticas clinicamente relevantes
em humanos, o que possibilita utilizar esse farmaco em varias situagdes, como por exemplo, hepatopatas, concomitante ao
tamoxifeno (Cancer de mama), idosos etc, atendendo ha uma maior populagdo de pacientes em situagdes especiais.

O citalopram mostrou-se eficaz no tratamento e na prevencdo de recaida/recorréncia do transtorno depressivo maior,

transtorno do panico, transtorno de ansiedade generalizada, fobia social e TOC.

DADOS DO PROPONENTE:

e Autor(es) da solicitagao (nome, cargo e lotagdo):
o lzabela Dias Brugugnolli - Médica - Central de Regulagdo SMS
o Fernanda M. Martinez Perez - Médica - Coordenagdao Médica Atengao Primdria em Saude
o Marceli Cezaretto — Médica psiquiatrica do Centro Atengdo Psicossocial 2
o Larissa Francielli de Souza Silva — Supervisora da assisténcia farmacéutica
e Local: Catanduva/SP
e Data: 09/12/2019
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