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Data de conclusao: 21/11/2021 18:07:20

Paciente

Idade: 28 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Sarandi/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: Juizo Substituto da 12 Vara Federal de Carazinho

Tecnologia 55146

CID: F31.5 - Transtorno afetivo bipolar, episddio atual depressivo grave com sintomas

psicoéticos

Diagnéstico: Transtorno afetivo bipolar, episddio atual depressivo grave com sintomas
psicéticos, Transtornos mentais e comportamentais devidos ao uso de alcool, Transtorno de

personalidade com instabilidade emocional.

Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim
Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -
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Principio Ativo: PREGABALINA

Via de administracao: VO

Posologia: pregabalina 75mg, 1 cp 2x ao dia, uso continuo por tempo indeterminado.
Uso continuo? Sim

Duracao do tratamento: (Indeterminado)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? N&o

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: PREGABALINA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Estao disponiveis para
o tratamento do THB o carbonato de Iitio, acido valproico, carbamazepina, lamotrigina,
risperidona, quetiapina, olanzapina, clozapina, haloperidol e fluoxetina, além do cloridrato de
amitriptilina, cloridrato de clomipramina, cloridrato de nortriptilina e sertralina, esta ultima
disponivel pelo Programa de Medicamentos Especiais da Secretaria Estadual de Saude do Rio
Grande do Sul (12).

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opc¢oes disponiveis de Genérico ou Similar: LIMIAR, PRENEURIN, INSIT®, A
LOND, KONDUZ, GLYA, APICE, PREFISS, PREGALPHA, DORENE, PREBICTAL, GABALGIN
, NEUGABA, LYSUGI, PROLEPTOL, MOBALE.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: PREGABALINA

Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: 47,94

Preco Maximo ao Consumidor: -
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Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: PREGABALINA

Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: PREGABALINA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A pregabalina atua como
neuromodulador, conectando-se a canais de calcio localizados em inimeras regides do cérebro
e da medula espinhal. Dessa forma, inibe a liberacdo de neurotransmissores excitatorios que
séo importantes na producdo e transmissao de estimulos dolorosos. A pregabalina é o
metabdlito ativo da gabapentina (farmaco disponivel no SUS). Foi sintetizada como um analogo
lipofilico do &cido gama aminobutirico (GABA), principal neurotransmissor inibitério do sistema
nervoso central (SNC), de forma a facilitar sua difuséo através da barreira hematoencefélica ao
SNC (17). A pregabalina se provou eficaz no manejo da dor neuropética (18,19). Para
tratamento da dor neuropatica, tanto para adultos quanto para idosos, a faixa terapéutica
recomendada é de 150 a 600 mg para manejo de dor neuropética, sendo a dose inicial
recomendada de 150 mg/dia (20).

Revisdo sistematica, publicada em 2021, investigou a utilizacdo de pregabalina e de
gabapentina no tratamento THB (21). Foram identificados dezenove ensaios clinicos
randomizados, a maioria estudos abertos de reduzida qualidade metodolégica. Do total,
apenas um estudo analisou a pregabalina nesse contexto 29. Diversos desfechos foram
avaliados: impresséo global, sintomas depressivos, sintomas de ansiedade, qualidade do sono
e sintomas de mania. Pregabalina e gabapentina mostraram-se ineficazes no tratamento de
THB.

Com relacéao especificamente a pregabalina, identificou-se um ensaio clinico, aberto e sem
comparador, em que a pregabalina foi utilizada em acréscimo ao tratamento de THB (22).
Foram incluidos 58 participantes. Dentre eles, 24 apresentaram resposta a pregabalina,
mensurada por alivio de sintomas de mania ou de depressao. Depois de 45 meses de
seguimento, 10 pacientes mantiveram o uso de pregabalina. Dentre os participantes que
interromperam, a ocorréncia de eventos adversos intoleraveis foi a principal justificativa para
cessar o tratamento. Dentre eles, agitacao (44%) e ganho de peso (29%).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Nao se espera beneficio algum.

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: PREGABALINA
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Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Atualmente, ndo existe evidéncia cientifica suficiente para embasar a prescricao
de pregabalina no tratamento de THB. Diante da auséncia de beneficios comprovados, resta-
nos os sabidos maleficios (eventos adversos e custos) que sustentam concluséo desfavoravel
ao pleito

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS-UFRGS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacoes: Conforme consta em laudos de médico psiquiatra (Evento 1,
ATESTMEDS, Pagina 2 e Evento 8, ATESTMED2, Pagina 1), o caso em tela, com 26 anos de
idade, possui diagnéstico de Transtorno de Humor Bipolar comérbido a Dependéncia Quimica
de Alcool e ao Transtorno de Personalidade Borderline. Atualmente, encontra-se em episodio
depressivo e, em funcdo disso, esta afastado das atividades laborais. Faz uso de
clorpromazina 100 mg/dia, de desvenlafaxina 150 mg/dia, de aripiprazol 15mg/dia, de
bupropiona de liberacao prolongada 300 mg/dia, de pregabalina 150 mg/dia, de divalproato de
sodio 1.000 mg/dia e de midazolam 15 mg/dia. Nao utilizou outros tratamentos previamente.
Pleiteia em processo todos os farmacos listados. A presente nota técnica versara sobre 0 uso
de pregabalina no manejo de Transtorno de Humor Bipolar.

O Transtorno de Humor Bipolar (THB) é uma doenca psiquiatrica caracterizada por episodios
de mania ou de hipomania e de depressao (1,2). O episédio de mania classica envolve humor
elevado e euférico, marcado por desinibicdo e expansividade a despeito de normais sociais. Ha
aumento de energia com impulsividade e envolvimento em atividades de risco, trazendo
importante prejuizo ao paciente. Em contrapartida, os episddios de depressao sao qualificados
por tristeza e anedonia (falta de prazer). Segundo o Manual Diagnéstico e Estatistico de
Transtornos Mentais, o diagnoéstico de depresséao bipolar consiste na combinacéo de tristeza e
anedonia com, pelo menos, quatro outros sintomas (por exemplo, mudancas no padrédo de
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sono, de apetite, de energia, de atividade psicomotora, de concentracdo e de pensamento)
com duragao minima de duas semanas (3). Podem ocorrer pensamentos de ruina que, quando
impassiveis, sdo denominados de delirios.

Globalmente, o THB possui prevaléncia estimada de 2,4% ao longo da vida - ou seja, trata-se
de uma doenca relativamente comum (4). No Brasil, encontrou-se prevaléncia estimada ao
longo da vida de 0,9%. Os primeiros sintomas, em geral, aparecem no final da adolescéncia e
inicio da vida adulta (5). A maioria dos pacientes apresenta-se, inicialmente, em episddio
depressivo (6). Normalmente, episddios de mania, hipomania e depressdo consomem cerca de
metade da vida do paciente diagnosticado com THB (7,8) de forma que, em um ter¢co do
tempo, sédo incapazes de manter atividades laborais (9). Mesmo quando assintomaticos, ha
reducao na qualidade de vida quando comparados a populagdo em geral (10). Dessa forma, o
Estudo Global de Carga de Doencas (do inglés, Global Burden of Disease Study) indicou que o
THB é responsavel por 9,9 milhdes de anos perdidos a incapacidade, o que representa a 162
principal causa de anos perdidos a incapacidade no mundo (11). Estimou-se que, globalmente,
o custo anual por pessoa com diagnostico de THB varia de US$ 1.904 a US$ 33.090.
Conforme o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude, o tratamento de
THB varia conforme o curso da doencga (12). Para episddio depressivo recomenda-se, como
primeira linha de tratamento, carbonato de litio em monoterapia. Como segunda linha, sugere-
se o antipsicotico quetiapina. Finalmente, como terceira linha de tratamento, recomenda-se 0
estabilizador de humor lamotrigina. Indica-se também que o uso de antidepressivos (como a
fluoxetina), quando em associacdo a estabilizadores de humor (como o &cido valproico) ou
antipsicoticos (como a olanzapina), pode ser efetivo no tratamento da depressao bipolar. Em
paralelo, para o tratamento de mania aguda, recomenda-se como primeira linha de tratamento
o litio, considerado o farmaco mais bem avaliado no tratamento do THB. Como alternativa,
sugerem-se 0s antipsicoticos em monoterapia ou associados a estabilizadores de humor - entre
eles, a olanzapina, a quetiapina, a risperidona, o aripiprazol e a ziprasidona. Depois da
remissdo do quadro agudo, sugere-se estabilizadores de humor (carbonato de litio, acido
valproico, lamotrigina ou carbamazepina) ou antipsicoticos (olanzapina, quetiapina, risperidona,
carbamazepina ou clozapina) para tratamento de manutencdo. Diretrizes internacionais
reforcam o tratamento indicado em diretriz nacional (2,13—16).
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