Nota Técnica 82521

Data de conclusao: 29/06/2022 16:29:19

Paciente

Idade: 47 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Ronda Alta/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 12 Vara Federal de Carazinho

Tecnologia 82521

CID: F10 - Transtornos mentais e comportamentais devidos ao uso de alcool
Diagnéstico: Transtornos mentais e comportamentais devidos ao uso de alcool
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 NALTREXONA

Via de administracao: VO
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Posologia: naltrexona 50mg a cada 24 horas oral durante 60 dias
Uso continuo? -

Duracao do tratamento: 60 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 NALTREXONA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: As opcoes
medicamentosas disponiveis pelo SUS para quadros associados a transtorno por uso de alcool
tem indicacdo relacionada ao tratamento da sindrome de abstinéncia alcéolica, para a qual
pode-se utilizar o diazepam ou clonazepam. Ainda, o SUS dispde de antipsicoticos, como
haloperidol e clorpromazina, que podem ser necessarios, especialmente na ocorréncia de
sintomas psicoticos ou de delirium associado a sindrome de abstinéncia.

Existe Genérico? Nao
Existe Similar? Sim

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

Custo da Tecnologia

Tecnologia: CLORIDRATO DE NALTREXONA
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: CLORIDRATO DE NALTREXONA

Pagina 2 de 6



Dose Diaria Recomendada: -
Preco Maximo de Venda ao Governo: 82,76
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: CLORIDRATO DE NALTREXONA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A naltrexona € um antagonista de
receptores opibides, ou seja, atua bloqueando os receptores opibdides e, com isso, impedindo a
ligacdo de opidides exdgenos. Seu efeito na redugdo do consumo de alcool da-se pela
modulacéo de sistemas opidides, limitando os efeitos reforcadores do uso. Foi estudada em
periodos de uso de até um ano (5.,9). Para tratamento de dependéncia quimica de alcool,
recomenda-se a dose diéria de 50 mg.

Uma revisdo sistematica que incluiu 50 ensaios clinicos randomizados (totalizando 7.793
pacientes) identificou que a naltrexona reduziu o risco de uso pesado de alcool em 83%,
quando comparado ao grupo placebo, com NNT=9, e diminuiu em 4% a quantidade de dias de
uso (10). Também concluiu que, apesar de ser um medicamento seguro, apresenta efeitos
modestos no tratamento da dependéncia, reduzindo em 17% o risco de beber em excesso
(NNT=10). Metanalise recente encontrou resultados favoraveis a naltrexona de liberacao
prolongada na diminuicdo de dias de consumo de &lcool por més, diminuicdo de consumo
pesado, indicando que o tratamento resultou em 2 dias a menos de consumo de bebida por
més (diferenca média de -2,0 com intervalo de confianca (IC) de 95% de -3,4 a -0,6; P=0,03) e
1,2 dias a menos de consumo pesado por més (diferenca média de —1,2 com 1C95% de -0,2 a
-2,1; P=0,02) em comparacao com placebo (11). Com uma maior duragdo de tratamento,
espera-se maior efeito na quantidade de consumo.

Outra revisao sistematica e metanalise avaliou interveng¢des em pacientes com dependéncia de
alcool recentemente desintoxicados, em tratamento na atencdo primaria a saude (12). A
revisao incluiu 64 estudos, totalizando 43 intervengbes, das quais apenas o acamprosato
demonstrou probabilidade de manutengcdo da abstinéncia, com impacto moderado na
probabilidade de atingir a resposta terapéutica (razdo de chances de 1,86 com 1C95% de 1,49
a 2,33, correspondendo a uma probabilidade absoluta de 38%). Nessa revis&o, 0 acamprosato
foi a Unica intervencdo associada a evidéncias de eficacia, efetividade e aceitacdo de uso por
12 meses, no que se refere a manutencéo de abstinéncia em pacientes que ja passaram por
tratamento de desintoxicagao.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: reducdo no consumo de alcool pela

diminuicéo de efeitos de recompensa e da fissura.

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

Conclusao

Tecnologia: CLORIDRATO DE NALTREXONA
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Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: O farmaco pleiteado, naltrexona, é considerado op¢cédo de primeira linha para o
tratamento farmacolégico do transtorno por uso de alcool em sindrome de dependéncia
moderada a grave. Trata-se de um farmaco com beneficios clinicos discretos que, portanto,
compensam o0s riscos (e custos) exclusivamente nessas condicdes. Dessa forma, mediante
complementacéo de dados pelo médico assistente, € possivel que retifique o presente parecer
técnico, caso reste comprovado a severidade do quadro clinico e demais aspectos que
corroborem tratar-se de caso com potencial de obter beneficio pelo tratamento pleiteado.
Recomenda-se a utilizacao dos critérios diagnésticos do DSM-5 para avaliacdo da severidade
do transtorno por uso de élcool. Ademais, faz-se necessario laudo de médico assistente
esclarecendo o tempo de uso do farmaco dado que os beneficios do mesmo foram verificados
durante o primeiro ano de uso. Reforca-se que tais informac¢des podem alterar o parecer
técnico.

Sugere-se, ainda, que o tratamento farmacoldgico seja combinado a medidas psicossociais,
oferecidas pelo SUS por meio dos Centros de Atendimento Psicossocial para Alcool e outras
Drogas (CAPS-AD). Em laudo de médico assistente deve constar adesao do paciente a tais
medidas.

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 Informacgoes: O breve atestado de médica clinica geral apenso ao auto informa que o
autor tem diagnéstico de transtornos mentais e comportamentais devidos ao uso de alcool
(Evento 1, ATESTMEDS, Pagina 2). Por esse motivo, faz uso de naltrexona 50 mg ao dia. Nao
h& descricdo mais detalhada da histéria clinica, de outras terapias em uso atual ou de uso
prévio, nem descricdo de sintomatologia atualmente apresentada.

O transtorno por uso de alcool encontra-se entre os transtornos por uso de substéncias mais
prevalentes em todo o mundo (1,2). A intoxicagao por alcool tem como principal caracteristica a
ocorréncia de alteragdes comportamentais e psicologicas transitérias, com inicio logo apés o
consumo de alcool (1). Inicialmente, ocorrem sintomas como loquacidade, bem-estar, humor
expansivo, que podem ser seguidos de lentificacdo psicomotora, retraimento e prejuizo
cognitivos agudos. Pode ser percebida a presenca de fala arrastada, instabilidade de marcha,
desinibi¢gao, seguidas de incoordenagdo motora e, em casos graves, de estupor ou coma. A
intoxicagdo aguda por alcool pode também desencadear comportamento de risco, relacionado
a prejuizo momentaneo no juizo critico.

N&o ha indicacdo de tratamento medicamentoso especifico para o quadro de intoxicacao
aguda por uso de alcool (3=5). Nesse sentido, o tratamento do quadro de intoxicagcado aguda
por alcool é primariamente um tratamento de suporte, enquanto estiverem presentes as
manifestacdes clinicas de intoxicacdo alcodlica, com indicacdo de manter o paciente em
ambiente calmo e com poucos estimulos. Em alguns casos de sintomas graves de intoxicagao
alcodlica, além de manter tratamento de suporte visando a manter as vias aéreas pérvias e
monitoramento do status respiratorio, bem como uso de solugdes isotonicas endovenosas nos
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casos de desidratacao, também pode ser necessario uso de antidotos, como o flumazenil, para
aumentar a eliminacéo e diminuicdo da concentracdo sérica de alcool. Nesses casos, trata-se
de uma situacdo de emergéncia médica, que deve ter tratamento imediato.

O transtorno por uso de alcool, segundo o Manual de Diagnéstico e Estatistico de Transtornos
Mentais 5 (DSM-5), consiste na presenca de, pelo menos, dois dos seguintes sintomas: 1- o
alcool é frequentemente consumido em quantidades maiores ou por um periodo mais longo do
que o pretendido; 2- hd um desejo persistente ou esforcos mal sucedidos para reduzir ou
controlar o uso de alcool; 3- consome-se muito tempo em atividades necessarias para obter
alcool, usar alcool ou se recuperar de seus efeitos; 4- ha craving, ou seja, um forte desejo ou
urgéncia de usar alcool; 5- o0 uso recorrente de alcool acarreta em falha em cumprir obrigacées
importantes no trabalho, na escola ou em casa; 6- mantém-se o consumo de alcool apesar de
problemas sociais ou interpessoais persistentes ou recorrentes causados ou exacerbados
pelos efeitos do alcool; 7- importantes atividades sociais, ocupacionais ou recreativas séo
abandonadas ou reduzidas devido ao uso de alcool; 8- tem-se uso recorrente de alcool em
situacbes em que é fisicamente perigoso; 9- o uso de alcool é continuado apesar do
conhecimento de ter um problema fisico ou psicolégico persistente ou recorrente que
provavelmente foi causado ou exacerbado pelo alcool; 10- ha tolerancia, definida pela
necessidade de quantidades acentuadamente aumentadas de alcool para atingir a intoxicagao
ou o efeito desejado ou pelo efeito marcadamente diminuido com o uso continuado da mesma
guantidade de alcool; e 11- abstinéncia. Classifica-se, entdo, o transtorno por uso de alcool em
leve (dois ou trés dos sintomas listados acima), moderado (quatro a cinco) ou severo (seis ou
mais) (2).

O tratamento medicamentoso geralmente é indicado nos casos de sindrome de dependéncia
ao alcool, em pacientes com subtipos moderados a graves do transtorno, assim como no
tratamento da sindrome de abstinéncia (6,7). Mesmo nessas situagdes, o tratamento
farmacologico deve ser prescrito em conjunto com intervencdes psicossociais, embora possa
ser utilizado algum farmaco mesmo se 0s pacientes ndo participarem ou aderirem a outras
medidas nao-farmacoldgicas. Nao ha estudos consistentes que justifiquem a indicagdo de uso
de farmacos nos pacientes com sintomas leves de transtorno por uso de alcool, considerando
o impacto na funcionalidade e, nesse caso, recomenda-se geralmente tratamento inicial com
intervengdes psicossociais (6).

As escolhas farmacolégicas com evidéncia de eficacia para o transtorno por uso de alcool, na
fase de dependéncia, sdo a naltrexona, o dissulfiram e o acamprosato (6-8). O uso de
naltrexona, farmaco pleiteado, deve ser mantido por pelo menos 3 a 6 meses, em alguns casos
sendo necessario manter uso por tempo indeterminado. A indicagao de uso da naltrexona pode
ser realizada mesmo quando o paciente ainda faz consumo ativo de alcool - diferente de
farmacos benzodiazepinicos ou do dissulfiram, em que a indicacdo de uso se da apenas apo6s
a cessacao do consumo da substancia. Para o tratamento farmacol6gico para o manejo da
sindrome de abstinéncia alcodlica, e nesse caso ha indicacdo de uso de farmacos
benzodiazepinicos, como diazepam, clonazepam ou lorazepam.
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