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Data de conclusão: 31/10/2022 17:03:49

Paciente

Idade: 76 anos

Sexo: Feminino

Cidade: Santiago/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -

Número OAB: -

Autor está representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Órgão: Justiça Federal

Vara/Serventia: 1ª Vara Federal de Santiago

Tecnologia 103138

CID: F33.0 - Transtorno depressivo recorrente, episódio atual leve

Diagnóstico: Transtorno depressivo recorrente episódio atual leve

Meio(s) confirmatório(s) do diagnóstico já realizado(s): laudo médico

Descrição da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situação do registro: Válido

Nome comercial: -

Princípio Ativo: CLORIDRATO DE TRAZODONA

Via de administração: VO
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Posologia: trazodona 150 mg, 1/3 cp ao dia.

Uso contínuo? -

Duração do tratamento: dia(s)

Indicação em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do Min. da Saúde para a situação

clínica do demandante? Não

O medicamento está inserido no SUS? Não

Oncológico? Não

Outras Tecnologias Disponíveis

Tecnologia: CLORIDRATO DE TRAZODONA

Descrever as opções disponíveis no SUS e/ou Saúde Suplementar: há alternativas

disponíveis pelo SUS, como clomipramina, amitriptilina, fluoxetina e sertralina, para manejo de

transtorno depressivo maior (18). 

Existe Genérico? Sim

Existe Similar? Sim

Descrever as opções disponíveis de Genérico ou Similar: Vide a tabela CMED

Custo da Tecnologia

Tecnologia: CLORIDRATO DE TRAZODONA

Laboratório: -

Marca Comercial: -

Apresentação: -

Preço de Fábrica: -

Preço Máximo de Venda ao Governo: -

Preço Máximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: CLORIDRATO DE TRAZODONA

Dose Diária Recomendada: -

Preço Máximo de Venda ao Governo: -
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Preço Máximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidências e resultados esperados

Tecnologia: CLORIDRATO DE TRAZODONA

Evidências sobre a eficácia e segurança da tecnologia: A trazodona foi desenvolvida nos

anos sessenta como um antidepressivo de segunda geração (19). Atribui-se sua eficácia no

manejo de TDM a sua ação em receptores serotonérgicos (20). Nas últimas décadas, foi

inúmeras vezes testada em ensaios clínicos randomizados e mostrou-se igualmente eficaz a

outras classes de antidepressivos disponíveis pelo SUS, como os antidepressivos tricíclicos

(como a amitriptilina) e os inibidores seletivos da recaptação de serotonina (por exemplo, a

sertralina) (21,22). 

Realizado na década de oitenta, ensaio clínico randomizado, duplo-cego, controlado por

placebo, avaliou pacientes com diagnóstico de TDM. Após quatro semanas de seguimento, a

trazodona mostrou-se superior ao placebo e comparável à imipramina (23). Nessa linha, ensaio

clínico randomizado, duplo-cego, envolvendo pacientes com TDM, demonstrou eficácia

semelhante entre trazodona e amitriptilina (24). Tais achados foram reproduzidos por múltiplos

estudos randomizados e controlados (25–27). Tanto a imipramina quanto a amitriptilina estão

disponíveis pelo SUS. 

Dois estudos maiores, randomizados e duplo-cegos compararam a trazodona de liberação

prolongada com a paroxetina e a sertralina em pacientes com diagnóstico de TDM (28,29). A

trazodona foi considerada tão eficaz quanto a paroxetina e a sertralina na redução dos

sintomas depressivos. Destacou-se, contudo, o potencial da trazodona no manejo de distúrbios

do sono associados ao TDM.

Mais recentemente, revisão sistemática e meta-análise em rede de ensaios clínicos

randomizados, duplo-cegos e controlados mostrou que agomelatina, amitriptilina (OR=2,13;

IC95% 1,89-2,41), escitalopram, mirtazapina, paroxetina, venlafaxina e vortioxetina apresentam

desempenho superior a fluoxetina, fluvoxamina, reboxetina e trazodona (OR=1,51; IC95%

1,25-1,83) no tratamento de TDM (9). Além de menor eficácia, a trazodona (OR=1,15; IC95%

0,93-1,42) apresentou menor aceitabilidade do que, por exemplo, amitriptilina (OR=0,95;

IC95% 0,83-1,08). Constatou-se, portanto, que trazodona deve ser prescrita depois de

exauridas alternativas com maior eficácia e tolerabilidade.

O cloridrato de trazodona 150 mg é comercializado no país pelo nome de Donaren®, produzido

pelo laboratório Apsen. Em consulta à tabela CMED, no site da ANVISA, realizada em outubro

de 2022 e com base na prescrição juntada ao processo, foi elaborada a tabela de custo acima

estimando o custo de um ano de uso. Considerando as possíveis dificuldades em cortar um

comprimido em 3 partes conforme solicitado na prescrição, foi adicionado também os custos do

comprimido de 50 mg que não necessitaria de fracionamento. Há ainda a ressalva que o

medicamento prescrito (de 150mg) ser de liberação prolongada, entretanto o fracionamento do

comprimido já pode prejudicar esse efeito ao romper o revestimento.

Não foi encontrado estudo de custo-efetividade no contexto brasileiro. Nem estudo realizado

por governos de outros sistemas de saúde públicos, como britânico e canadense. Com a

finalidade de comparar custo-efetividade de dez antidepressivos (agomelatina, duloxetina,

escitalopram, fluvoxamina, fluoxetina, mirtazapina, paroxetina, sertralina, trazodona e

venlafaxina) utilizados em monoterapia no tratamento de TDM, revisão sistemática e meta-

análise incluiu 76 estudos (30). Agomelatina, escitalopram e mirtazapina foram as alternativas
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com melhor relação de custo-efetividade.

Benefício/efeito/resultado esperado da tecnologia: controle do TDM equivalente, ou

mesmo inferior às alternativas disponíveis pelo SUS.

Recomendações da CONITEC para a situação clínica do demandante: Não avaliada

Conclusão

Tecnologia: CLORIDRATO DE TRAZODONA

Conclusão Justificada: Não favorável

Conclusão: Justifica-se o parecer desfavorável pela ausência de evidências mostrando

eficácia superior da trazodona a alternativas terapêuticas disponíveis pelo SUS. Destaca-se

que o caso em tela não esgotou as opções medicamentosas disponibilizadas pelo SUS. Ainda

que tivesse utilizado os medicamentos, para caracterizar refratariedade faz-se necessário uso

da medicação, em dose otimizada, por um tempo mínimo. 

Há evidências científicas? Sim

Justifica-se a alegação de urgência, conforme definição de Urgência e Emergência do

CFM? Não
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but more methodological research is needed. BMC Med. 2011;9(1):79.

NatJus Responsável: RS - Rio Grande do Sul

Instituição Responsável: TelessaúdeRS-UFRGS

Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Não

Outras Informações: De acordo com laudo médico apresentado (evento 61, LAUDO6) a

paciente solicita apixabana para tratamento de fibrilação atrial, trazodona para tratamento de

depressão e betaistina para vertigem. É informado que varfarina não foi tolerada pela paciente

pois a mesma não apresenta condições de controle dos parâmetros de coagulação. Também é

descrito em laudo que a paciente já utilizou fluoxetina, que não foi tolerada e dimenidrinato que

se obteve pouco sucesso. Não constam informações sobre tempo de tratamento e posologia

utilizada desses tratamentos anteriores. A presente nota versará sobre o pleito de trazodona

para transtorno depressivo.

O TDM é uma condição prevalente e incapacitante (1). A prevalência ao longo da vida de

transtornos depressivos unipolares é de 12% (2). Atualmente, TDM representa a segunda

principal causa de incapacidade nos Estados Unidos (3). Além disso, o TDM é altamente

recorrente: após recuperação de um episódio, a taxa estimada de recorrência em dois anos é

superior a 40% e, depois de dois episódios, o risco de recorrência em cinco anos é de

aproximadamente 75% (4). Dessa forma, a cura é improvável, em especial em casos de

refratariedade a tratamentos prévios. Para diagnóstico de TDM é necessário, pelo menos, duas

semanas com humor deprimido ou anedonia acompanhada da maioria dos seguintes sintomas:

insônia ou hipersonia, mudança no apetite ou peso, retardo psicomotor ou agitação, baixa

energia, baixa concentração, pensamentos de inutilidade ou culpa e pensamentos recorrentes

sobre morte ou suicídio (5). 

Para o tratamento de depressão almeja-se a remissão dos sintomas depressivos (6). Em geral,

mensura-se a severidade dos sintomas por meio da Escala de Depressão de Hamilton (HAM-

D). Valores menores ou igual a sete são considerados remissão da doença, enquanto que uma

redução superior a 50% do escore sinaliza resposta ao tratamento. 

O tratamento farmacológico é indicado para pacientes com diagnóstico de TDM moderado a

grave (8). Diversos antidepressivos, de diferentes mecanismos de ação, podem ser utilizados

no tratamento de TDM (9). De fato, metanálises de ensaios clínicos randomizados demonstram

eficácia de amitriptilina (10), citalopram (11), duloxetina (12), escitalopram (10), imipramina (13)

, mirtazapina (14), paroxetina (15), sertralina (16), entre outros. Tendo em vista as inúmeras

alternativas disponíveis, diretrizes internacionais recomendam a seleção de antidepressivos

conforme perfil de efeitos adversos e potenciais interações medicamentosas, ambos

individualizados ao paciente (17). 

Fármacos recomendados como primeira linha de tratamento de TDM estão disponíveis pelo

SUS (por exemplo, sertralina e fluoxetina) (17). Nesse ponto, é interessante frisar que, de

forma a diagnosticar refratariedade ao tratamento, deve-se utilizar dose otimizada por período

de tempo mínimo (entre duas e seis semanas). Na ausência de resposta, pode-se aumentar a

dose dentro dos limites terapêuticos (8,17). Após aumento para dose máxima tolerada, opta-se

entre a troca de antidepressivo (preferencialmente por antidepressivos de classes diferentes)

ou a adição de um fármaco que potencialize a ação antidepressiva (como o lítio, disponível

pelo SUS). Em caso de depressão refratária, é possível utilizar a combinação de

antidepressivos (por exemplo, amitriptilina e fluoxetina). Por fim, restam os antidepressivos

inibidores da monoaminoxidase (IMAO) e a eletroconvulsoterapia. 
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