Nota Técnica 95188

Data de conclusao: 13/09/2022 17:00:56

Paciente

Idade: 43 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Caxias do Sul/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 32 Vara Federal de Caxias do Sul

Tecnologia 95188

CID: F60.0 - Personalidade parandica
Diagnéstico: Personalidade parandica, Transtorno afetivo bipolar
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 TRAZODONA

Via de administracao: VO
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Posologia: trazodona 150mg 1 cp por dia

Uso continuo? -

Duracao do tratamento: dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Nao

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 TRAZODONA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: os antidepressivos
disponiveis pelo SUS sao Fluoxetina, Amitriptilina, Nortriptilina, Clomipramina e Sertralina. Para
o tratamento da condicdo alegada Transtorno Afetivo Bipolar, estdo disponiveis pelo SUS os
farmacos Carbonato de Lito e Acido Valproico (Componente basico) e Quetiapina,
Lamotrigina, Risperidona, Olanzapina e Clozapina (Componente especializado).

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

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

Custo da Tecnologia

Tecnologia: CLORIDRATO DE TRAZODONA
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 TRAZODONA

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

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: CLORIDRATO DE TRAZODONA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A trazodona foi desenvolvida nos
anos 1960 como um antidepressivo de segunda geracgao (16). Foi testada em ensaios clinicos
randomizados para o tratamento de sintomas depressivos, com beneficios clinicos
comparaveis a outras classes de antidepressivos disponiveis pelo SUS, como os
antidepressivos triciclicos (como a amitriptilina) e os inibidores seletivos da recaptacdao de
serotonina (por exemplo, a sertralina) (17-21).

Quanto ao uso da Trazodona para o tratamento do TAB, ndo ha estudos que tenham
evidenciado seu beneficio para essa condigéo, seja nos episddios depressivos agudos ou no
tratamento de manutencédo (2). Ainda, quando héa indicacdo de associacao de antidepressivo
ao esquema terapéutico farmacoloégico para o tratamento de Transtorno Afetivo Bipolar, as
opcbes com evidéncias de eficacia sdo os Inibidores Seletivos da Recaptacdo da Serotonina
(ISRS) ou a Bupropiona, devendo ser usados em associagédo com farmacos estabilizadores do
humor ou antipsicéticos atipicos (9, 10). Em relagdo ao tratamento do Transtorno de
Personalidade Parandica, ndo foram localizados estudos cientificos acerca do uso da
Trazodona nessa condi¢ao.

Foi realizada consulta a tabela CMED e considerando os dados de prescricdo juntados ao
processo, elaborada a tabela acima referente a um ano de tratamento. Nao ha dados de custo-
efetividade quanto ao uso de trazodona para o tratamento das condi¢des alegadas.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: melhora dos sintomas depressivos nos
quadros de depressao maior e de depressao associada a sintomas ansiosos. Para os quadros
clinicos alegados no caso em tela, os beneficios sdo indeterminados.

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

Conclusao

Tecnologia: CLORIDRATO DE TRAZODONA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Justifica-se o parecer desfavoravel pela incerteza de beneficio do uso do
antidepressivo pleiteado no tratamento dos diagnésticos alegados. Mesmo considerando a
indicacao de antidepressivo, existem op¢des de farmacos disponiveis pelo SUS, e apesar do
relato de uso prévio de diversos farmacos, faltam informacdes consistentes que indiquem
esgotamento destas opgdes. Ainda, existem opg¢des farmacolégicas de primeira linha
disponiveis no SUS para o tratamento da condicdo CID10 F31, Transtorno Bipolar, € ndo ha
descricao de uso de tais farmacos.

Ha evidéncias cientificas? Sim
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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 atestado médico apenso aos autos, a parte autora
alega diagnéstico de transtorno de personalidade paranoica e transtorno afetivo bipolar para o
uso do farmaco pleiteado. O documento cita que a autora € "paciente cronificada do quadro de
F31, sendo que o acometimento a nivel cognitivo foi de tal monta que os sintomas séo
classificados dentro do CID F90.0, com boa resposta terapéutica ao venvanse 70mg/dia”.
Descreve, ainda, que a autora ja utilizou "metilfenidato nas 3 formas de liberacéo, fluoxetina,
sertralina, paroxetina, venlafaxina e bupropiona, com pobre resposta terapéutica”. Nao ha
descricao de doses maximas utilizadas, nem de tempo de uso de cada farmaco.

O Transtorno Afetivo Bipolar (TAB) € uma doenca psiquiatrica caracterizada por episoédios de
mania ou de hipomania e de depressao (1,2). O episddio de mania classica envolve humor
elevado e euférico, marcado por desinibicao 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 episédios 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 padrdo de
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 TAB 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 terco do
tempo, sdo incapazes de manter atividades.

Os farmacos de primeira escolha para o tratamento do TAB sdo os estabilizadores do humor,
como litio ou &cido valprbico, ou os antipsicoticos atipicos, como a quetiapina, e séao
disponibilizados pelo SUS, através dos componentes basicos e especializado da assisténcia
farmacéutica (2, 9). Para pacientes com diagnostico de TAB, em episodio depressivo agudo, ha
evidéncias de beneficio baixo a moderado da associa¢ao de antidepressivo com medicamento
antimania (como o acido valprdico) por curto prazo (entre 4 e 26 semanas). Ou seja, 0 uso de
antidepressivos deve ser feito com cautela em paciente com Transtorno Afetivo Bipolar, sempre
em associacdo com farmaco estabilizador do humor ou antipsicotico atipico, e de preferéncia
por tempo limitado, como opcado de segunda linha terapéutica para o manejo agudo dos
episodios depressivos (2, 10, 11).
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Em relacdo ao Transtorno de Personalidade Parandica, caracteriza-se por sintomas
persistentes de desconfianga, com duvidas infundadas sobre a lealdade de pessoas proximas,
certa distorcdo da realidade (por exemplo, pode interpretar como ameagador um evento sem
potencial de dano) e consequentes ataques de raiva, na busca de se proteger do perigo
inexistente percebido (3). Pode ocorrer em até 0,5-2,5% da populacdo, e € comumente
associado a outros transtornos psiquiatricos, como ansiedade, depressao e transtorno por uso
de substancias (12, 13). Nao ha estudos cientificos suficientes acerca do tratamento
farmacologico para essa condicédo (14). Em alguns casos, sdo prescritos antipsicoticos em
doses baixas, em virtude da ocorréncia de alteragdes na percepcdo da realidade, mas o0s
beneficios sdo limitados (15).
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