
Nota Técnica 58617

Data de conclusão: 15/12/2021 22:19:41

Paciente

Idade: 91 anos

Sexo: Feminino

Cidade: Santa Maria/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -

Número OAB: -

Autor está representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Órgão: Justiça Federal

Vara/Serventia: 3ª Vara Federal de Santa Maria

Tecnologia 58617

CID: M79.7 - Fibromialgia

Diagnóstico: Fibromialgia e insônia não-orgânica

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: cloridrato de trazodona 50mg tomar 1cp ao dia

Uso contínuo? Sim

Duração do tratamento: (Indeterminado)

Indicação em conformidade com a aprovada no registro? Não

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: Clonazepam,

diazepam, além de antidepressivos e anticonvulsivantes.

Existe Genérico? Sim

Existe Similar? Sim

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

Custo da Tecnologia

Tecnologia: CLORIDRATO DE TRAZODONA

Laboratório: -

Marca Comercial: -

Apresentação: -

Preço de Fábrica: -

Preço Máximo de Venda ao Governo: 17,45

Preço Máximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: CLORIDRATO DE TRAZODONA

Dose Diária Recomendada: -

Preço Máximo de Venda ao Governo: -

Preço Máximo ao Consumidor: -
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Fonte do custo da tecnologia: -

Evidências e resultados esperados

Tecnologia: CLORIDRATO DE TRAZODONA

Evidências sobre a eficácia e segurança da tecnologia: O cloridrato de trazodona é um

fármaco antidepressivo, derivado da triazolopiridina, cujo principal característica é o

antagonismo aos receptores 5HT, além de atividade inibidora da recaptação de serotonina,

ambas capazes de aumentar a concentração de serotonina extracelular. Além disso, possui

atividade antagonista dos receptores anti-histamínicos, responsável pela sua ação sedativa,

desejável no manejo da insônia (13).

O uso da trazodona no tratamento da insônia foi avaliado por revisão sistemática com

metanálise de ensaios clínicos randomizados (ECR) que compararam, individualmente, o

referido fármaco ao uso de placebo no manejo da situação (14). Foram incluídos sete ECR,

somando 429 pacientes. Como desfecho primário foram avaliados a percepção de qualidade

do sono e a eficiência do sono, considerada como o percentual de horas de sono dentre o total

de horas que o indivíduo passou na cama. Para o primeiro, avaliado a partir de aplicação de

questionário estruturado, foi observado discreto benefício no uso da trazodona versus placebo

(P=0,05), sendo necessário ponderar a heterogeneidade entre os estudos (I2=65%). Para o

segundo, relatado por quatro dos sete estudos incluídos, não foi observada melhora quando se

comparou o uso da trazodona com placebo (P=0,53), mesmo quando considerados subgrupos

clínicos ou demográficos; para este desfecho a heterogeneidade foi baixa (I2=0%). Quanto ao

desfecho secundário, número de vezes em que os sujeitos acordam ao longo da noite,

observou-se melhora com o uso da trazodona, em relação ao grupo placebo (P=0,03). Quanto

à tolerabilidade, não foi observada diferença significativa entre os grupo trazodona e o grupo

placebo no resultado da descontinuação por eventos adversos (P=0,80) nem por qualquer

causa (P=0,24).

Outras revisões sistemáticas que avaliaram o uso de antidepressivos e hipnóticos não-

benzodiazepínicos no manejo da insônia também consideraram o cloridrato de trazodona em

suas análises, embora majoritariamente pela inclusão dos mesmos ECR que compunham o

estudo supracitado (15-17). De maneira geral, a eficácia comparativa e de longo prazo de

antidepressivos e hipnóticos benzodiazepínicos e não-benzodiazepínicos no tratamento de

insônia é incerta. Entretanto, é digno de nota que, dado sua característica de tempo de meia-

vida prolongado, superior à 10 horas, seu efeito sedativo suscita particular preocupação quanto

ao seu uso em idosos, especialmente no que se refere aos sintomas de tontura e deficiência

psicomotora, especialmente experimentados ao acordar (13,18). 

 

Benefício/efeito/resultado esperado da tecnologia: Qualidade de vida, melhora de

parâmetros laboratoriais e redução de eventos adversos

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

Conclusão

Tecnologia: CLORIDRATO DE TRAZODONA

Conclusão Justificada: Não favorável
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Conclusão: Há múltiplas alternativas medicamentosas para o manejo de insônia. Dentre elas,

opções disponibilizadas pelo SUS. Nessa linha, frisa-se que o caso em tela não esgotou as

opções medicamentosas disponibilizadas pelo SUS. À possibilidade de uso das alternativas

disponíveis pelo SUS, somam-se incertezas quanto à segurança do tratamento prescrito em

longo prazo. 

 

Há evidências científicas? Sim

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

CFM? Não
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NatJus Responsável: RS - Rio Grande do Sul

Instituição Responsável: TelessaúdeRS-UFRGS

Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Não

Outras Informações: Conforme laudo médico (Evento 1, OUT7, Página 1), a parte autora, com

88 anos de idade, possui diagnóstico de doença de Meniere, de fibromialgia, de gastrite e de

insônia. Por esses motivos, realiza tratamento com os fármacos betaistina, duloxetina,

trazodona, esomeprazol e zolpidem. Foi previamente tratada com amitriptilina, clonazepam,

diazepam e omeprazol, apresentando intolerância a efeitos adversos não especificados em

processo. Nesse contexto, pleiteia os medicamentos betaistina, duloxetina, trazodona,

esomeprazol e zolpidem. 

A insônia é uma das queixas mais frequentemente encontradas em consultório médico (1). As

estimativas de prevalência variam de acordo com a definição de insônia utilizada: em

pesquisas transversais de pacientes ambulatoriais, entre um terço e dois terços dos adultos

referem sintomas de insônia de qualquer gravidade, enquanto que entre 10 e 15% relataram

insônia crônica com consequências diurnas (2). 

A insônia pode ser classificada em aguda ou de ajustamento, quando tem duração limitada a

alguns dias ou poucas semanas (necessariamente menos de três meses), e crônica, quando

acontece, pelo menos, três vezes na semana por mais de três meses (3). Enquanto que a

insônia aguda normalmente associa-se a episódios de estresse, a insônia crônica usualmente é

secundária a outras patologias, como doenças psiquiátricas (como TDM) ou neurológicas

(como o AVC). 

Para o diagnóstico de insônia, além da dificuldade de iniciar ou de manter o sono, o paciente

deve referir prejuízo em suas atividades diárias (1). Por exemplo, fadiga, sonolência diurna,

dificuldade de concentração, irritabilidade, perda de motivação, hiperatividade, agressividade
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ou preocupação excessiva com o sono. 

A insônia é uma condição persistente e recorrente: estudo observacional incluindo 388 adultos

com insônia evidenciou duração de, pelo menos, um ano em 74% deles (4). Dentre aqueles

com resolução do episódio de insônia, 50% apresentaram recorrência ao longo de quatro anos

de seguimento (5).

O tratamento de insônia se dá por meio da identificação e tratamento da causa de base (6).

Por exemplo, o uso de estimulantes, como metilfenidato, pode interferir no sono e, nesse caso,

o ajuste de dose ou retirada tende a resolver o quadro de insônia. Para o tratamento de insônia

crônica, recomenda-se, como primeira linha, a terapia cognitivo-comportamental. Segue-se o

tratamento farmacológico (7). Há quatro categorias de medicamentos disponíveis, conforme

seus mecanismos de ação: 1- agonistas do receptor de benzodiazepina (clonazepam,

diazepam, mas também eszopiclona, zaleplon e zolpidem), 2- antagonistas duplos do receptor

de orexina (por exemplo, o suvorexant), 3- antagonistas do receptor de histamina (como a

doxepina em baixa dose), e 4- agonistas do receptor de melatonina (por exemplo, o ramelteon).

Apenas os agonistas do receptor de benzodiazepina (em especial o clonazepam e o diazepam)

estão disponíveis no SUS. Embora off label, diretrizes internacionais sugerem uso de

medicamentos sedativos, como a trazodona e a pregabalina, em baixas doses para o

tratamento de insônia (8–12).
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