
Nota Técnica 95188

Data de conclusão: 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: -

Número OAB: -

Autor está representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Órgão: Justiça Federal

Vara/Serventia: 3ª Vara Federal de Caxias do Sul

Tecnologia 95188

CID: F60.0 - Personalidade paranóica

Diagnóstico: Personalidade paranóica,Transtorno afetivo bipolar

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: trazodona 150mg 1 cp por dia

Uso contínuo? -

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: CLORIDRATO DE TRAZODONA

Descrever as opções disponíveis no SUS e/ou Saúde Suplementar: os antidepressivos

disponíveis pelo SUS são Fluoxetina, Amitriptilina, Nortriptilina, Clomipramina e Sertralina. Para

o tratamento da condição alegada Transtorno Afetivo Bipolar, estão disponíveis pelo SUS os

fármacos Carbonato de Lítio e Ácido Valpróico (Componente básico) e Quetiapina,

Lamotrigina, Risperidona, Olanzapina e Clozapina (Componente especializado).

Existe Genérico? Sim

Existe Similar? Sim

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

Custo da Tecnologia

Tecnologia: CLORIDRATO DE TRAZODONA

Laboratório: -

Marca Comercial: -

Apresentação: -

Preço de Fábrica: -

Preço Máximo de Venda ao Governo: -

Preço Máximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: CLORIDRATO DE TRAZODONA

Dose Diária Recomendada: -
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Preço Máximo de Venda ao Governo: -

Preço Máximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidências e resultados esperados

Tecnologia: CLORIDRATO DE TRAZODONA

Evidências sobre a eficácia e segurança da tecnologia: A trazodona foi desenvolvida nos

anos 1960 como um antidepressivo de segunda geração (16). Foi testada em ensaios clínicos

randomizados para o tratamento de sintomas depressivos, com benefícios clínicos

comparáveis a outras classes de antidepressivos disponíveis pelo SUS, como os

antidepressivos tricíclicos (como a amitriptilina) e os inibidores seletivos da recaptação de

serotonina (por exemplo, a sertralina) (17-21). 

Quanto ao uso da Trazodona para o tratamento do TAB, não há estudos que tenham

evidenciado seu benefício para essa condição, seja nos episódios depressivos agudos ou no

tratamento de manutenção (2). Ainda, quando há indicação de associação de antidepressivo

ao esquema terapêutico farmacológico para o tratamento de Transtorno Afetivo Bipolar, as

opções com evidências de eficácia são os Inibidores Seletivos da Recaptação da Serotonina

(ISRS) ou a Bupropiona, devendo ser usados em associação com fármacos estabilizadores do

humor ou antipsicóticos atípicos (9, 10). Em relação ao tratamento do Transtorno de

Personalidade Paranóica, não foram localizados estudos científicos acerca do uso da

Trazodona nessa condição.

Foi realizada consulta à tabela CMED e considerando os dados de prescrição juntados ao

processo, elaborada a tabela acima referente a um ano de tratamento. Não há dados de custo-

efetividade quanto ao uso de trazodona para o tratamento das condições alegadas. 

Benefício/efeito/resultado esperado da tecnologia: melhora dos sintomas depressivos nos

quadros de depressão maior e de depressão associada a sintomas ansiosos. Para os quadros

clínicos alegados no caso em tela, os benefícios são indeterminados.

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

Conclusão

Tecnologia: CLORIDRATO DE TRAZODONA

Conclusão Justificada: Não favorável

Conclusão: Justifica-se o parecer desfavorável pela incerteza de benefício do uso do

antidepressivo pleiteado no tratamento dos diagnósticos alegados. Mesmo considerando a

indicação de antidepressivo, existem opções de fármacos disponíveis pelo SUS, e apesar do

relato de uso prévio de diversos fármacos, faltam informações consistentes que indiquem

esgotamento destas opções. Ainda, existem opções farmacológicas de primeira linha

disponíveis no SUS para o tratamento da condição CID10 F31, Transtorno Bipolar, e não há

descrição de uso de tais fármacos.

Há evidências científicas? Sim
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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 consta em atestado médico apenso aos autos, a parte autora

alega diagnóstico de transtorno de personalidade paranoica e transtorno afetivo bipolar para o

uso do fármaco pleiteado. O documento cita que a autora é "paciente cronificada do quadro de

F31, sendo que o acometimento a nível cognitivo foi de tal monta que os sintomas são

classificados dentro do CID F90.0, com boa resposta terapêutica ao venvanse 70mg/dia”.

Descreve, ainda, que a autora já utilizou "metilfenidato nas 3 formas de liberação, fluoxetina,

sertralina, paroxetina, venlafaxina e bupropiona, com pobre resposta terapêutica”. Não há

descrição de doses máximas utilizadas, nem de tempo de uso de cada fármaco.

O Transtorno Afetivo Bipolar (TAB) é uma doença psiquiátrica caracterizada por episódios de

mania ou de hipomania e de depressão (1,2). O episódio de mania clássica envolve humor

elevado e eufórico, marcado por desinibição e expansividade a despeito de normais sociais. Há

aumento de energia com impulsividade e envolvimento em atividades de risco, trazendo

importante prejuízo ao paciente. Em contrapartida, os episódios de depressão são qualificados

por tristeza e anedonia (falta de prazer). Segundo o Manual Diagnóstico e Estatístico de

Transtornos Mentais, o diagnóstico de depressão bipolar consiste na combinação de tristeza e

anedonia com, pelo menos, quatro outros sintomas (por exemplo, mudanças no padrão de

sono, de apetite, de energia, de atividade psicomotora, de concentração e de pensamento)

com duração mínima de duas semanas (3). Podem ocorrer pensamentos de ruína que, quando

impassíveis, são denominados de delírios. 

Globalmente, o TAB possui prevalência estimada de 2,4% ao longo da vida - ou seja, trata-se

de uma doença relativamente comum (4). No Brasil, encontrou-se prevalência estimada ao

longo da vida de 0,9%. Os primeiros sintomas, em geral, aparecem no final da adolescência e

início da vida adulta (5). A maioria dos pacientes apresenta-se, inicialmente, em episódio

depressivo (6). Normalmente, episódios de mania, hipomania e depressão consomem cerca de

metade da vida do paciente diagnosticado com THB (7,8) de forma que, em um terço do

tempo, são incapazes de manter atividades. 

Os fármacos de primeira escolha para o tratamento do TAB são os estabilizadores do humor,

como lítio ou ácido valpróico, ou os antipsicóticos atípicos, como a quetiapina, e são

disponibilizados pelo SUS, através dos componentes básicos e especializado da assistência

farmacêutica (2, 9). Para pacientes com diagnóstico de TAB, em episódio depressivo agudo, há

evidências de benefício baixo a moderado da associação de antidepressivo com medicamento

antimania (como o ácido valpróico) por curto prazo (entre 4 e 26 semanas). Ou seja, o uso de

antidepressivos deve ser feito com cautela em paciente com Transtorno Afetivo Bipolar, sempre

em associação com fármaco estabilizador do humor ou antipsicótico atípico, e de preferência

por tempo limitado, como opção de segunda linha terapêutica para o manejo agudo dos

episódios depressivos (2, 10, 11).
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Em relação ao Transtorno de Personalidade Paranóica, caracteriza-se por sintomas

persistentes de desconfiança, com dúvidas infundadas sobre a lealdade de pessoas próximas,

certa distorção da realidade (por exemplo, pode interpretar como ameaçador 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 população, e é comumente

associado a outros transtornos psiquiátricos, como ansiedade, depressão e transtorno por uso

de substâncias (12, 13). Não há estudos científicos suficientes acerca do tratamento

farmacológico para essa condição (14). Em alguns casos, são prescritos antipsicóticos em

doses baixas, em virtude da ocorrência de alterações na percepção da realidade, mas os

benefícios são limitados (15). 
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