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Evidéncia Farmacoterapéutica®

Escitalopram
Lexapro® (Lundbeck Brasil Ltda); comprimidos 10 mg, embalagens
com 14 ou 28 unidades.’

“7% Nao Apresenta Novidade: fdrmaco nao oferece
vantagem em relagao aos existentes.®

O Episédio Depressivo Maior caracteriza-se pela
ocorréncia de humor deprimido (sentimentos de tristeza)
ou perda de interesse ou prazer por quase todas as
atividades (anedonia). Em criangas, o humor pode ser
irritdvel em lugar de triste. O individuo também
experimenta pelo menos quatro sintomas adicionais, de
uma lista que inclui: alteragdes no apetite ou peso, no
sono e atividade psicomotora, fadiga, falta de energia,
diminuigao do desempenho sexual, sentimentos de desvalia
ou culpa, dificuldades para pensar, concentrar-se ou tomar
decisdes, ou pensamentos recorrentes sobre morte, ideagdo
suicida ou tentativas de suicidio.?® Trata-se de problema
comum, sério e incapacitante, porém tratdvel.>*

A taxa de prevaléncia de depressao é duas a trés vezes
maior em mulheres do que em homens. A prevaléncia
anual na populagao geral varia de trés a onze por cento;
em pacientes sob cuidados primdrios em satide é de 10%;
em pacientes internados por qualquer doenga fisica, varia
de 22 a 33%. Aproximadamente, 80% dos individuos que
receberam tratamento para um episédio depressivo terdo
um segundo episédio depressivo ao longo de suas vidas,
sendo quatro episédios a mediana.” Quinze a vinte por
cento dos pacientes com depressao desenvolvem
cronicidade e entre 10 e 20% se suicidam.®

O objetivo do tratamento antidepressivo é eliminar
sintomas, recuperar a capacidade funcional e de
socializagao e impedir recorréncia.?

¢ A Secao Evidéncia Farmacoterapéutica € resultado do Projeto Avaliagdo de Medicamentos Novos no Brasil, do Centro Brasileiro de Informagéo sobre Medi

Estudos controlados mostraram que medidas nao-
medicamentosas, como psicoterapia cognitiva, psicoterapia
interpessoal e psicoterapia de solucao de problemas sao
efetivas no tratamento dos episédios depressivos leves a
moderados, com resultados a longo prazo.*’

Os antidepressivos sao efetivos no tratamento de
depressao maior de graus moderado e grave, incluindo
depressao maior associada com doenga ffsica e em pés-
parto; também sao efetivos para distimia. Geralmente, os
antidepressivos nao sao efetivos em formas leves de
depressao aguda, mas uma prova terapéutica pode ser
considerada em casos refratdrios a psicoterapia.”?

Revisdo sistemadtica da literatura e metanalise
evidenciaram que a eletroconvulsoterapia (ECT) tem
eficacia superior, comparativamente, ao placebo, a ECT
simulada e aos medicamentos antidepressivos, para os
desfechos: sintomas depressivos, fungao cognitiva e
mortalidade.®>” A ECT pode ser efetiva em 50% dos
pacientes com depressao maior que nao respondem a
medicamentos antidepressivos.”

Um terco dos pacientes com episédio depressivo com
remissao inicial recaem no primeiro ano. Os fndices
estimados de recaida variam entre 20 a 24% nos dois
primeiros meses, e 37% a 54% aos 12 meses. ’

A escolha de um antidepressivo deve se basear nas
necessidades individuais de cada paciente, incluindo a
presenca de doenga concomitante, medicamento eficaz
acessivel, risco de suicidio e resposta anterior a tratamento
antidepressivo.® Além disso, devem ser considerados outros
critérios, como seguranca, custo-beneficio, tolerabilidade,
efeitos colaterais e(ou) adversos, toxicidade em
superdosagem, resposta prévia do paciente a determinado
agente e experiéncia do médico. *?

Em depressao maior, leve ou moderada, elegem-se os

s (Cebrim). Coord Dr. Rogério Hoefler.

Consultores: Dra. Alessandra Carvalho Goulart, Dr. Aroldo Leal da Fonseca, Dr. Carlos Cezar Flores Vidotti, Dra. Emilia Vitoria da Silva, Dra. Isabela Judith Martins Benseiior, Dra. Liana Holanda Leite, Dr. Marcus

Tolentino Silva, Dr. Paulo Sérgio Dourado Arrais, Dr. Tarcisio José Palhano.
¢ Classificagao do medicamento:
e et

7 *Novidade Terapéutica Especial: farmaco eficaz para uma situacédo clinica que ndo possuia tratamento medicamentoso adequado.

Y 7 7 *Melhora Terapéutica de Interesse: farmaco apresenta melhor eficacia e (ou) seguranca em relagdo aos existentes.
# % *Utilidade Eventual: farmaco oferece modesta vantagem em relagdo aos existentes. Pode ser atil em alguma situagdo clinica eventual.

“*Nao Apresenta Novidade: farmaco nao oferece vantagem em relacéo aos existentes.

“Experiéncia Clinica Insuficiente: os ensaios clinicos e a literatura disponivel sobre o fdrmaco sdo insuficientes e nao permitem estabelecer conclusoes significativas.
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inibidores seletivos da recaptagao de serotonina (ISRS) por
apresentarem perfil de efeitos adversos mais favoravel.>!
Em depressao maior grave, antidepressivos triciclicos tém
maior indicacao.’

O escitalopram, enantidmero S do citalopram, é duas
vezes mais potente que a mistura racémica R,S-
citalopram.' Trata-se de um ISRS empregado no tratamento
de distdrbios depressivos, distdrbios de ansiedade
generalizada, tratamento concomitante de ansiedade e
depressao e distdrbio do panico com ou sem agorafobia.''-
3 A justificativa para o desenvolvimento do escitalopram
foi melhorar a relacao risco/beneficio do medicamento que
tem como base a mistura racémica (no caso de
superdosagem, hd um risco de morte stbita, possivelmente
relacionada com o aumento do intervalo QT, pela agao de
um metabdlito do R-citalopram).

Burke et al., 2002," publicaram resultados de ensaio
clinico randomizado, multicéntrico, duplo-cego,
envolvendo 491 pacientes ambulatoriais com episédio de
depressao maior, que comparou escitalopram 10 e 20 mg/
dia a placebo e citalopram 40 mg/dia, por um perfodo de
oito semanas. Em outro estudo, com metodologia similar,
envolvendo 198 pacientes ambulatoriais com episédio de
depressao maior, Bielski et al., 2004,"® compararam o
escitalopram 20 mg/dia a venlafaxina XR" 225 mg/dia, pelo
mesmo periodo de tratamento. O desfecho primdrio
avaliado para eficdcia, em ambos estudos, foi diminuicao
de, pelo menos, 50% no escore de depressao (Escala de
Depressao Montgomery-Asberg - MADRS), medido no
infcio e apds oito semanas de tratamento. Nenhum dos
estudos apresentou diferenca estatisticamente significativa,
para o desfecho primdrio, entre o escitalopram 10 e 20
mg/dia e citalopram 40 mg/dia (RR& =0,93; p"=0,5 e
RR=0,91; p=0,45, respectivamente) ou entre o
escitalopram 20 mg/dia e venlafaxina (RR=0,79; p=0,11),
tendo sido evidenciada vantagem significativa apenas em
relagao ao placebo. Por outro lado, o segundo estudo
apresentou taxa muito elevada de abandonos (34% no
grupo da venlafaxina e 26,5% no grupo do escitalopram),
comprometendo a validade da randomizagao.

Atualmente, escitalopram é o antidepressivo de maior
poder de inibicao seletiva da recaptagao de serotonina.
No entanto, ainda nao se dispde de suficiente evidéncia
de que o novo farmaco seja clinicamente superior ao
citalopram racémico, em eficdcia ou incidéncia de efeitos
adversos, ou comparativamente a outro antidepressivo. Sao
necessdrios estudos adicionais que comparem a eficécia
terapéutica do escitalopram a de outros antidepressivos.
Os estudos disponiveis sobre a utilizagdo do escitalopram
no tratamento de transtornos de panico e de agorafobia
sao insuficientes para poder estabelecer seu papel na
terapéutica.”"”

O uso do escitalopram nao é recomendado em
criangas, em conseqliéncia do aumento do risco de
pensamento e comportamento suicida. Seu uso deve ser

 Comprimido de liberagdo prolongada.
¢ RR = Risco Relativo
¢do, p < 0,05 ap

" p = porco

interrompido se surgirem efeitos indesejdveis que
precedem atos de suicidio, como: ansiedade, agitagao,
ataque de panico, insonia, irritabilidade, hostilidade,
impulsividade e inquietagao.?'>'%1
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ta significancia estatistica, ou seja, ha menos de 5% de chance de que a diferenga encontrada se deva ao acaso. Em alguns estudos, considera-se o nivel de significancia estatistica
aceitdvel em p < 0,01, ou seja, menos de 1% de chance de que a diferenca encontrada se deva ao acaso.



