Nota Técnica 66140

Data de conclusao: 24/02/2022 17:41:50

Paciente

Idade: 50 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Alegrete/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 2% Unidade Avancada de Atendimento em Alegrete

Tecnologia 66140

CID: F32 - Episddios depressivos
Diagnéstico: Episédios depressivos
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: -

Principio Ativo: CLORIDRATO DE LURASIDONA

Via de administracao: VO
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Posologia: lurasidona 80 mg, tomar 1 comprimido ap6s o jantar
Uso continuo? -

Duracao do tratamento: dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

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
Oncoldégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: CLORIDRATO DE LURASIDONA

Descrever as opcdes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Ha, atualmente,
multiplos farmacos antipsicoticos disponiveis pelo SUS. Mais precisamente, haloperidol,
clorpromazina, decanoato de haloperidol, risperidona, quetiapina, ziprasidona, olanzapina e
clozapina.

Existe Genérico? Nao
Existe Similar? Sim

Descrever as opcdes disponiveis de Genérico ou Similar: Vide a tabela do CMED

Custo da Tecnologia

Tecnologia: CLORIDRATO DE LURASIDONA
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: 257,30

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: CLORIDRATO DE LURASIDONA
Dose Diaria Recomendada: -
Preco Maximo de Venda ao Governo: -
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Preco Maximo ao Consumidor: -
Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: CLORIDRATO DE LURASIDONA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A lurasidona é um antipsicético de
segunda geracao ou atipico, cujo mecanismo de acédo nao € inteiramente compreendido (19).
Sabe-se, contudo, que interage com receptores dopaminérgicos e serotoninérgicos (20). Foi,
inicialmente, aprovada pela Food and Drug Administration (FDA), dos Estados Unidos, para o
tratamento de adultos com esquizofrenia (19).

Em 2009, a empresa fabricante voltou-se a aprovacdo da lurasidona no tratamento da
depressao bipolar. Para isso, organizou o Programa para Avaliar o Impacto Antidepressivo da
lurasidona (do inglés, Program to Evaluate the Antidepressant Impact of Lurasidone ou
PREVAIL) (21,22). Trés ensaios clinicos randomizados, de fase 3, resultaram do PREVAIL: o
estudo PREVAIL 2 (NCT 00868699) avaliou a eficacia e seguranca da lurasidona em
monoterapia (24), enquanto que o PREVAIL 1 e 3 (NCT 00868452 e NCT 01284517)
estudaram a eficicia e segurancga da lurasidona como terapia adjuvante com litio ou valproato
no tratamento de depresséo bipolar (25,26). Por fim, um estudo aberto permitiu que os
pacientes de todos os trés ensaios continuassem o tratamento com lurasidona por mais 6
meses (21). Com base em seus resultados, a lurasidona foi aprovada pelo FDA, em 2013, para
tratamento de depressao bipolar, tanto em monoterapia quanto em terapia adjuvante com litio e
valproato.

Revisdo sistematica e meta-analise em rede, publicada no periédico Lancet em 2019,
investigou a eficacia e tolerabilidade de 32 medicamentos antipsicéticos (entre eles, a
lurasidona e as alternativas disponiveis pelo SUS) utilizados no tratamento de esquizofrenia
(27). Foram incluidos 402 estudos, totalizando 53.463 participantes. Com relagcdo a reducao
global de sintomas associados a esquizofrenia, a lurasidona mostrou-se igualmente eficaz ao
haloperidol, a risperidona, a olanzapina e a clozapina - op¢des fornecidas pelo SUS. Com
relacdo aos eventos adversos metabdlicos (como ganho de peso, glicemia e colesterolemia), a
lurasidona exibiu perfil semelhante a risperidona (28,29).

Nessa linha, destacam-se dois ensaios clinicos randomizados. Loebel e colaboradores (2013)
compararam a eficacia e segurancga da lurasidona com a quetiapina por meio de ensaio clinico,
randomizado e duplo-cego de ndo-inferioridade, que incluiu 292 participantes (30). A lurasidona
foi considerada nao inferior a quetiapina na prevencdo de recaidas em 12 meses de
seguimento: a probabilidade de recaida foi de 23,7% com lurasidona em comparagdo com
33,6% com quetiapina; razao de risco de 0,73 com intervalo de confiangca de 95% de 0,41 a
1,29 (P=0,280). Citrome e colaboradores (2012) analisaram a seguranca e tolerabilidade em
longo prazo da lurasidona no tratamento da esquizofrenia (31). Para isso, realizaram um ensaio
clinico randomizado e duplo-cego. Pacientes ambulatoriais adultos (n=427), clinicamente
estaveis, com diagnostico de esquizofrenia foram randomizados (2:1) para receber tratamento
com lurasidona, em dosagem flexivel uma vez ao dia (40-120 mg), ou risperidona (2-6 mg). As
taxas de recaida foram semelhantes. Contudo, pacientes tratados com lurasidona
apresentaram mais frequentemente nausea (16,7 versus 10,9%), insénia (15,8 versus 13,4%) e
sedacao (14,6 versus 13,9%) quando comparado a risperidona. As taxas de interrupcao do
tratamento por todas as causas foram maiores para lurasidona do que com risperidona.
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Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: eficacia e seguranca equivalentes as
alternativas disponiveis no SUS.

Recomendacdes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao

Tecnologia: CLORIDRATO DE LURASIDONA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Trata-se de um paciente com doenca cronica, grave e de dificil manejo para a qual
existem multiplas alternativas terapéuticas disponiveis pelo SUS. Ainda, é digno de nota que
diretrizes nacionais e internacionais recomendam tratamento com clozapina, antipsicéotico
disponivel pelo SUS, a pacientes com esquizofrenia refrataria a, pelo menos, dois
antipsicoticos, como ocorrido com o caso em tela (4—6,16,17). Novamente, ainda que se opte
pela prescricdo de antipsicético diferente da clozapina, ha inUmeras alternativas com eficacia
equivalente disponiveis pelo SUS.

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 Informacdes: Conforme consta em laudo de médico psiquiatra (Evento 1, PROC2,
Pagina 23), a parte autora possui diagnoéstico de esquizofrenia, comérbido ao transtorno
depressivo maior (TDM) e ao transtorno obsessivo-compulsivo. Apresenta doenca de curso
cronico e de dificil manejo com resposta ao esquema medicamentoso: aripiprazol 10 mg/dia,
trazodona 100 mg/dia, lurasidona 80 mg/dia, fluvoxamina 200 mg/dia e olanzapina 10 mg/dia.
Ademais, segundo laudo de médico cirurgidao vascular (Evento 1, PROC2, Pagina 20), encontra-
se em uso de anticoagulacdo oral, apixabana, por episddios de trombose venosa profunda
prévios. Nesse contexto, pleiteia o farmaco lurasidona.

A esquizofrenia esta entre as dez doengas médicas mais incapacitantes e, consequentemente,
com maior impacto econémico (1). Mundialmente, a prevaléncia de esquizofrenia € de 1% € a
incidéncia anual de 1,5 novos casos para cada 10.000 habitantes (2). A esquizofrenia
caracteriza-se por sintomas positivos, como alucinacbes ou delirios; por discurso
desorganizado; por sintomas negativos, como afeto embotado ou incongruéncias nas
respostas emocionais; e por deficiéncias na cognicéo, incluindo atencdo, memoria e fungdes
executivas (3). Tem-se, portanto, importantes prejuizos no funcionamento social e ocupacional.
Os primeiros sintomas normalmente aparecem durante a adolescéncia e inicio da vida adulta:
entre 18 e 25 anos para homens e entre 25 e 35 anos para mulheres (3).

O caso em tela apresenta manifestacdes clinicas que remetem ao Transtorno de Espectro
Esquizo-Obsessivo (4). Nele, tem-se a ocorréncia conjunta de esquizofrenia e Transtorno
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Obsessivo-Compulsivo. O transtorno acomete cerca de um quinto dos pacientes com
diagnostico de esquizofrenia (5,6). Os sintomas obsessivo-compulsivos (pensamentos
irracionais, intrusivos e repetitivos, que acarretam comportamentos compensatorios
compulsivos) s&o severos e podem aparecer em qualquer momento da doenca (7). No
Transtorno de Espectro Esquizo-Obsessivo € comum a ocorréncia de TDM, agravando o
prognostico dos pacientes que tendem a maior numero de hospitalizacdes (8).

Conforme o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Esquizofrenia, publicado pelo
Ministério da Saude, utilizam-se medicamentos antipsicéticos como tratamento de primeira
linha para esquizofrenia (9). Ha, atualmente, multiplos farmacos antipsicéticos disponiveis pelo
SUS. Mais precisamente, haloperidol, clorpromazina, decanoato de haloperidol, risperidona,
quetiapina, ziprasidona, olanzapina e clozapina. Diretrizes nacional e internacionais indicam
que todos os antipsicéticos, com excecao de clozapina, podem ser utilizados no tratamento
inicial de esquizofrenia, sem ordem de preferéncia (9—11). Em caso de falha terapéutica,
recomendam uma segunda tentativa com algum outro antipsicético. Diante da refratariedade
apelo menos dois medicamentos, bem como risco alto de suicidio ou de discinesia tardia,
sugerem clozapina.

O tratamento de Transtorno de Espectro Esquizo-Obsessivo também se da com os
antipsicoticos listados acima (12) comumente associados a antidepressivos (13—15). Entre
eles, sertralina e fluoxetina, ambos disponiveis pelo SUS (13). Ha, contudo, cuidado na
utilizacéo de antipsicéticos atipicos (como a risperidona, quetiapina, aripiprazol e olanzapina),
em especial da clozapina, pelo risco de agravar os sintomas obsessivo-compulsivos (7,16—18).
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