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PROTOCOLO ESTADUAL DE DISPENSAGAO DE
ANTIDEPRESSIVOS (SERTRALINA, IMIPRAMINA E
BUPROPIONA) NO TRATAMENTO DE TRANSTORNOS
MENTAIS

1. Identificacao do Protocolo

Nome do Protocolo: Protocolo Estadual para dispensagao de Antidepressivos

(Sertralina, Imipramina e Bupropiona) no Tratamento de Transtornos Mentais
Codigo de referéncia: PROT-CEAF-AM-005/2025
Data de elaboragdo e revisdao: Maio/2025

Instituicdo responsavel: Secretaria de Estado de Saude do Amazonas -
SES/AM

2. Objetivo

Estabelecer diretrizes clinicas e farmacoterapéuticas baseadas em evidéncias
cientificas atualizadas para o uso racional de antidepressivos no ambito do
SUS estadual.

Promover o acesso seguro e equitativo aos medicamentos antidepressivos

padronizados, assegurando a eficacia terapéutica e a minimizacao de riscos.

Padronizar as condutas clinicas para o tratamento dos transtornos
depressivos e de ansiedade, reduzindo variabilidades na pratica clinica e

otimizando os recursos publicos de saude.
3. Tratamento Proposto

O presente protocolo estabelece critérios de acesso aos medicamentos
sertralina, imipramina e bupropiona, respeitadas as indicagdes clinicas
especificas, as caracteristicas farmacoldgicas, as contraindicacbes e as

condicOes de utilizacdo de cada medicamento.




s AMAZONAS

GOVERNO DO ESTADO

A sertralina, antidepressivo inibidor seletivo da recaptagao de serotonina,
poderd ser utilizada nas indicacbes contempladas neste protocolo e

respaldadas pela avaliacao técnico-cientifica e regulatoéria.

A imipramina, antidepressivo triciclico, devera ter sua utilizacdo condicionada
a avaliacdo do perfil de seguranca, especialmente quanto aos efeitos

anticolinérgicos, cardiovasculares e ao risco de toxicidade em superdosagem.

A bupropiona, antidepressivo que atua principalmente na recaptacao de
noradrenalina e dopamina, devera observar suas indicacdes especificas,
contraindicacOes e precaucdes, especialmente em pacientes com risco de

convulsdes ou transtornos alimentares.

A indicacdo de um dos medicamentos ndo implicara autorizacdo automatica
dos demais, devendo cada solicitacdo estar fundamentada em diagndstico,

historico terapéutico e justificativa clinica individualizada.
Medicamentos Padronizados:
e Inibidores Seletivos da Recaptacao de Serotonina (ISRS):

Sertralina 25mg e 50mg

« Antidepressivos Triciclicos (ATC):

Imipramina 25mg

e Outros Antidepressivos:

Bupropiona 150mg

Indicagdes Terapéuticas (CID-10):

e Transtorno Depressivo Maior (F32, F33)

Transtorno de Ansiedade Generalizada (F41.1)

Transtorno Obsessivo-Compulsivo (F42)

Transtorno do Panico (F41.0)
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o Depressdo associada a condicdes cronicas (ex: dor cronica, doencas

cardiovasculares, diabetes)
Duracdo do Tratamento:

« Regime de uso continuo, com reavaliagdes clinicas periddicas a cada 3 a 6

meses, conforme evolugao dos sintomas e tolerabilidade.
4. Critérios de Inclusao e Exclusao

A inclusdo dependerd de diagndstico clinico documentado, indicacao
terapéutica compativel com o medicamento solicitado, avaliagao da gravidade
e do comprometimento funcional, histérico dos tratamentos anteriormente

utilizados e justificativa para escolha farmacoldgica.

O relatério meédico devera apresentar os medicamentos previamente
empregados, doses, duracdao do tratamento, resposta terapéutica,
intolerancias e contraindicagdes, quando aplicaveis. A exigéncia de falha
terapéutica prévia devera observar critérios especificos para cada indicagao,
evitando a imposicdo indiscriminada de etapas terapéuticas sem

fundamentacao clinica.

Para os Medicamentos: Sertralina, Imipramina e Bupropiona

Critérios de Inclusao:

- Diagnéstico confirmado por médico psiquiatra, neurologista, neuropediatra
ou por médico habilitado atuante em centros especializados, como os CAPS,

conforme os critérios estabelecidos pelo CID-10.
- Pacientes com idade igual ou superior a 18 anos.

- Com excegao da Sertralina autorizada somente para transtorno obsessivo-

compulsivo (TOC) em pacientes a partir de 6 anos.
- Presencga de sintomas clinicos compativeis com o transtorno diagnosticado.

- Avaliacdo documentada que justifiqgue o uso do antidepressivo, com plano

terapéutico.
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Critérios de Exclusao:

- Hipersensibilidade conhecida ao principio ativo ou excipientes da

formulagao.

- Diagndstico de transtorno bipolar sem uso concomitante de estabilizador de

humor, devido ao risco de indugao de mania.

- Gestacao e lactacao, exceto em casos especificos e com autorizacdo médica

expressa, considerando risco-beneficio individualizado.

- Historia de tentativa de suicidio recente sem acompanhamento

especializado estruturado.

- A Sertralina nao deve ser usada por pessoas com sindrome de ma-absorcao

de glicose-galactose.
5. Descricao da Doenca ou Condicao de Saude
Definigao Clinica:

Transtornos depressivos e ansiosos sao disturbios mentais caracterizados por
alteragoes persistentes de humor, cognicdao, sono, apetite, energia e
funcionalidade, com impacto significativo na qualidade de vida e nas relagdes

sociais.

Classificagao Internacional de Doengas — CID-10:
F32 - Episdédio Depressivo

F33 - Transtorno Depressivo Recorrente

F41.0 - Transtorno do Panico

F41.1 - Transtorno de Ansiedade Generalizada
F42 - Transtorno Obsessivo-Compulsivo
Critérios Diagndsticos:

« Avaliagdo clinica sistematica por profissional habilitado, preferencialmente

com uso de escalas validadas como:

PHQ-9 (Patient Health Questionnaire - 9 itens)

y
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GAD-7 (Generalized Anxiety Disorder — 7 itens)
Escala de Hamilton para Depressao (HAM-D)
Inventario de Depressao de Beck (BDI-II)

6. Critérios para Manutencgao ou Suspensao
Manutengao:

e Evolugdo clinica favoravel com remissdao ou melhora significativa dos

sintomas.

o Adesao satisfatéria ao esquema terapéutico proposto.

e Auséncia de efeitos adversos limitantes.

e Avaliacdo clinica com revalidacao da prescricdo a cada 6 meses.
Suspensao:

e Ocorréncia de efeitos adversos graves ou risco a seguranca do paciente.

o Desejo explicito do paciente, desde que acompanhado de orientacdo

adequada.
« Diagnostico alterado ou nova hipotese diagndstica que contraindique o uso.

e A auséncia de resposta terapéutica apos periodo adequado de tratamento,
em dose terapéutica tolerada e com adesdo satisfatéria, deverd motivar
reavaliacdo médica da hipotese diagndstica, da posologia, das interacdes
medicamentosas e da estratégia terapéutica. A falha terapéutica nao
implicara suspensao administrativa automatica, devendo ser considerada a
necessidade de ajuste, substituicdo ou associacao terapéutica, conforme

avaliacao clinica.

e A interrupcao do antidepressivo deverd ocorrer mediante orientacdo
médica, preferencialmente com reducao gradual da dose quando indicada, a

fim de minimizar sintomas de descontinuacdo e risco de recaida.
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7. Fluxo de Dispensacao e Acesso

Documentos exigidos para os Medicamentos Sertralina, Imipramina e

Bupropiona:

- Carteira de Identidade - RG

- Cadastro de Pessoa Fisica - CPF
- Cartdo Nacional de Saude - CNS

- Comprovante de Residéncia (Conta de Agua, Luz Telefone ou Declaracdo de

Residéncia)

- Declaracao Autorizadora, caso deseje credenciar representante para receber

os medicamentos.

- Laudo para Solicitagdao/Avaliagao e Autorizacao de Medicamentos do

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica - LME

- Receituario médico com prazo de validade conforme regulamentacdao (30
dias).

- Termo de Esclarecimento e Responsabilidade
- Hemograma completo (Validade 90 dias)

- Relatoério médico justificativo, contendo:

o Diagnéstico com CID-10

o Indicacdo clinica do medicamento

o Avaliacao de risco-beneficio

Historico terapéutico prévio

8. Referéncias Bibliograficas

Associacdo Brasileira de Psiquiatria (ABP) - Diretrizes Clinicas para

Transtornos Depressivos e de Ansiedade.

Ministério da Saude - Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para

Transtornos Depressivos.
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National Institute for Health and Care Excellence (NICE) Guidelines -

Depression and Anxiety Disorders.

Manual Diagndstico e Estatistico de Transtornos Mentais (DSM-5®) -

American Psychiatric Association.
Organizacdo Mundial da Saude (OMS) - Classificacdo CID-10.
9. Anexos

Termo de Esclarecimento e Responsabilidade

10. Aprovacgao e Publicacao

Comissao responsavel: Comissdo de Farmacia e Terapéutica do Estado do
Amazonas (CFT/AM)

Data e ato de aprovacao: PORTARIA N° 695/2026-CEMA/GAB/SES-AM, em
19 de agosto de 2026.

Veiculo oficial de publicagdo: Diario Oficial do Estado do Amazonas.
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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE

SOBRE O USO DE ANTIDEPRESSIVOS (SERTRALINA,

IMIPRAMINA E BUPROPIONA) NO TRATAMENTO DE
TRANSTORNOS MENTAIS

Nome do Paciente:

Data de Nascimento: / /

CPF ou RG:

1. FINALIDADE

Este termo tem como objetivo registrar que fui devidamente informado(a)
sobre o uso dos medicamentos antidepressivos sertralina, imipramina e
bupropiona, suas indicacdes, potenciais efeitos adversos e
responsabilidades quanto a adesdo ao tratamento dentro do protocolo de

saude mental.
2. MEDICAMENTOS E INDICAC@ES

e Sertralina: Indicada para transtornos depressivos maiores,
transtorno de ansiedade generalizada, transtorno obsessivo-
compulsivo (TOC), transtorno do panico e transtorno disférico pré-

menstrual.

o Imipramina: Indicada para depressao moderada a grave, depressdes
associadas a ansiedade, disturbios do sono, e enurese noturna (em

contextos especificos).

Bupropiona: Indicada para depressao maior, prevencao de recaidas
depressivas, tratamento auxiliar no tabagismo, e em alguns casos,
como adjuvante em transtorno de déficit de atencdo com
hiperatividade (TDAH) em adultos.
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3. EFEITOS COLATERAIS POSSIVEIS

Sertralina

Nausea, insOnia, boca seca, fadiga, diarreia, sudorese aumentada.

Efeitos menos comuns: disfungao sexual, agitagao, tremores, risco de

sindrome serotoninérgica.

Imipramina

Boca seca, constipacao, visao turva, retencao urinaria, ganho de peso,

sonoléncia.

Risco de efeitos cardiovasculares (taquicardia, arritmias), convulsdes

em altas doses, e potencial sedativo.

Bupropiona

Insbnia, boca seca, dor de cabeca, ndusea, agitacao.

Risco aumentado de convulsdes, principalmente em doses elevadas ou
em pacientes com predisposicao (transtornos alimentares, abstinéncia

alcodlica).

4. CIENCIA E RESPONSABILIDADES DO PACIENTE

Declaro que:

Fui informado(a) sobre os beneficios e riscos do tratamento com os

medicamentos acima citados.

Entendo que o uso correto da medicacao é essencial para a eficacia do

tratamento.

Comprometo-me a seguir as orientacoes médicas, ndao ajustar
doses por conta prépria e informar qualquer efeito adverso ou

alteracao de sintomas ao profissional de saude responsavel.

Estou ciente de que a interrupgdao abrupta ou o uso indevido pode
acarretar efeitos colaterais graves ou recaida do quadro de saude

mental.
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Em caso de ideagao suicida ou agravamento de sintomas, procurarei

ajuda imediata.

5. CONSENTIMENTO
Declaro, por livre e espontdnea vontade, que aceito o uso dos
medicamentos prescritos como parte do meu tratamento, tendo

recebido todas as explicacdes necessarias.

Local e Data:

Assinatura do Paciente (ou responsavel):

Assinatura do Médico(a):




