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Paciente

Idade: 58 anos

Sexo: Feminino

Cidade: Terra de Areia/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 Capão da Canoa

Tecnologia 93147

CID: G47.0 - Distúrbios do início e da manutenção do sono [insônias]

Diagnóstico: Distúrbios do início e da manutenção do sono (insônias)

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

Descrição da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Não

Nome comercial: -

Princípio Ativo: Melatonina

Via de administração: VO

Posologia: 10mg, tomar 1 comprimido por dia, tomar 2h antes de deitar, uso contínuo.
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Uso contínuo? Sim

Duração do tratamento: dia(s)

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: Melatonina

Descrever as opções disponíveis no SUS e/ou Saúde Suplementar: clonazepam,

diazepam, além de antidepressivos e anticonvulsivantes

Existe Genérico? Não

Existe Similar? Não

Custo da Tecnologia

Tecnologia: Melatonina

Laboratório: -

Marca Comercial: -

Apresentação: -

Preço de Fábrica: -

Preço Máximo de Venda ao Governo: -

Preço Máximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: Melatonina

Dose Diária Recomendada: -

Preço Máximo de Venda ao Governo: -

Preço Máximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidências e resultados esperados
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Tecnologia: Melatonina

Evidências sobre a eficácia e segurança da tecnologia: A melatonina é um agonista dos

receptores de melatonina que modula o ritmo circadiano e a função neuroendócrina dos

humanos. O tratamento é utilizado para a insônia, facilitando o início do sono, a manutenção ou

ambos e induz ondas cerebrais semelhantes ao sono, independente da hora do dia (14).

A melatonina é comercializada em diferentes formulações, liberação imediata ou prolongada,

comprimido solúvel, adesivo transdérmico e líquido. Em relação a dose, tipicamente apresenta-

se entre 1 a 5 mg, embora alguns produtos possuam doses mais baixas, como a autorizada

pela ANVISA (0,21 mg), ou doses mais altas. Doses abaixo de 1 mg podem ser tão eficazes

quanto quantidades maiores. A melatonina é rapidamente absorvida, com tempo de meia-vida

de eliminação de 20-50 minutos (8). 

O tratamento de melatonina apresenta poucos benefícios para o início do sono e nenhum para

a manutenção do sono. Além disso, pode acontecer um pequeno aumento no tempo total de

sono. No entanto, os benefícios podem variar com a dose, formulação, idade do paciente e

tempo de administração e a relação com predisposição circadiana da pessoa. Uma revisão

guarda chuva publicada em 2020 analisou a eficácia do tratamento com melatonina em 14

revisões sistemáticas com qualidade metodológica de moderada a criticamente baixa. Todas as

revisões utilizaram placebo como comparador. Os autores concluíram que o uso de melatonina

de curto prazo resulta em uma melhora estatisticamente significativa na latência do sono e

qualidade do sono e efeito menos consistente para o tempo total de sono. No entanto, foi

identificado falta de consenso sobre o que constitui um resultado clinicamente significativo já

que as revisões diferiam muito em relação às populações e aferição dos parâmetros (15).

Uma revisão sistemática, com algumas limitações relacionadas à qualidade dos estudos

incluídos, destacou os efeitos adversos do uso de melatonina para distúrbios do sono, sendo

os efeitos adversos mais frequentes entre os ensaios clínicos randomizados: sonolência diurna

(1,66%), cefaléia (0,74%), outros efeitos adversos relacionados ao sono (0,74%), tontura

(0,74%) e hipotermia (0,62%). Poucos efeitos adversos foram considerados graves ou

clinicamente significativos. A maioria dos efeitos se resolveu espontaneamente, considerando a

melatonina segura e bem tolerada, apesar da segurança a longo prazo não ter sido

estabelecida entre esses estudos (16).

Através de uma revisão sistemática em rede, intervenções farmacológicas foram comparadas

no manejo da insônia em adultos. Entre esses estudos incluídos, foi evidenciada a baixa

eficácia do tratamento com a melatonina, sendo considerada menos eficaz que o uso de

benzodiazepínicos, eszopiclona, zopiclona e zolpidem. No entanto, as evidências disponíveis

de melatonina comparam seu efeito apenas com placebo (17).

 

Trata-se de um suplemento alimentar, portanto está isento de registro na ANVISA, não estando

sujeito à regulação de preços, conforme Lei nº 10.742/2003. Não existe base oficial de valor

para estimativa de custo. Em consulta ao Banco de Preços em Saúde, em agosto de 2022, não

foram encontrados registros de compras públicas de melatonina. Também não foi adicionado

orçamento pela parte.

Benefício/efeito/resultado esperado da tecnologia: melhora da latência do sono e

qualidade do sono e efeito menos consistente para o tempo total de sono, no entanto há falta

de consenso sobre o que constitui um resultado clinicamente significativo (estudos comparados

com placebo).
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Recomendações da CONITEC para a situação clínica do demandante: Não avaliada

Conclusão

Tecnologia: Melatonina

Conclusão Justificada: Não favorável

Conclusão: Conforme exame das evidências científicas, 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 eficácia e 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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[Internet]. UpToDate. 2020 [citado 1o de fevereiro de 2021]. Disponível em: https://www.uptodat
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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 consta em laudo médico (Evento 1, LAUDO6, Página 1), a

parte autora, com 57 anos de idade, possui diagnóstico de Atrofia de Múltiplos Sistemas do tipo

Cerebelar, de início tardio (Evento 1, LAUDO7, Página 8), associado à Transtorno Depressivo

Maior, em episódio moderado, de insônia crônica de início e manutenção e de incontinência

urinária. Atualmente, apresenta declínio progressivo com perda de estabilidade postural, de

tônus muscular e de coordenação motora. Foi previamente tratada com amitriptilina 75 mg ao

dia, interrompida "por piora do equilíbrio"; combinação de levodopa com carbidopa,

interrompida por "intensa dispepsia"; biperideno, suspenso por "bradifrenia e sonolência diurna"

(bradifrenia refere-se à lentificação cognitiva e psicomotora); e fluoxetina, suspensa por

"intensa dispepsia", bem como náuseas e vômitos. Nesse contexto, faz uso de canabidiol 40

mg ao dia, de levodopa 1.600 mg ao dia e de benserazida 400 mg ao dia com vistas ao alívio

da Atrofia de Múltiplos Sistemas; de citalopram 40 mg ao dia para tratamento de Transtorno

Depressivo Maior; de melatonina 10 mg ao dia para manejo de Insônia; e de mirabegrona 50

mg ao dia para tratamento de Incontinência Urinária. Há relato de alívio dos sintomas de

Insônia com a melatonina 10 mg ao dia (Evento 1, LAUDO7, Página 2), de depressão com o

citalopram 40 mg ao dia (Evento 1, LAUDO7, Página 3) e dos sintomas de Atrofia de Múltiplos

Sistemas com a associação de canabidiol 40 mg ao dia, de levodopa 1.600 mg ao dia e de

benserazida 400 mg ao dia (Evento 1, LAUDO7, Página 4 e Evento 1, LAUDO7, Página 5). A

presente avaliação técnica versa sobre o uso da melatonina na insônia.

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
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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 a insônia

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

secundária a outras patologias, como doenças psiquiátricas (como Transtorno Depressivo

Maior [TDM]) ou neurológicas (como o Acidente Vascular Cerebral). 

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

ou preocupação excessiva com o sono. Em pararelo, 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 (4). A sobreposição de sintomas dificulta o

diagnóstico de insônia na vigência de episódio depressivo. 

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 (5). Dentre aqueles

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

de seguimento (6).

O tratamento de insônia se dá por meio da identificação e tratamento da causa de base (7).

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 (8). 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 (9–13).
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