TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
—n— m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 5922/2026 - NAT-JUS/SP

1. IDENTIFICACAO DO SOLICITANTE

1.1. Solicitante: 32 Vara Civel da Comarca de Campinas
1.2. Processo n? 4020116-34.2025.8.26.0114

1.3. Data da Resposta: 24/07/2026

1.4. Requerida: SAUDE SUPLEMENTAR

2. PACIENTE

R.O.P.

2.1. Data de Nascimento/ldade: 30/03/1992 — 34 anos

2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Campinas/SP

2.4. Histérico da doenca: Episddio depressivo grave sem sintomas psicoticos - CID-10
F32.2

3. OBSERVACOES INICIAIS

Uma vez que o NatJus se destina exclusivamente a analise da relagdo entre doencga,
medicamento, procedimento ou produto sob a perspectiva da Medicina Baseada em
Evidéncias, anotamos que ndo respondemos quesitos, nem tampouco nos manifestamos
sobre laudos periciais realizados e materiais cirurgicos.

De igual forma, ndo emitimos notas técnicas ou manifestagcdes assemelhadas em:

1. Agdes que versem sobre dispensacdao de medicamentos pertencentes ao Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF), cuja andlise compete a Rede de Atencdo
Basica do Municipio;

2. Pedidos de apressamento da fila do CROSS (Central de Regulacdo de Ofertas e Servigos
de Saude);

3. Agbes que ndo digam respeito diretamente ao Direito a Saude, entre as quais aquelas
envolvendo questdes de cobertura contratual, bem como as que versem acerca de
custeio de tecnologias e valores correspondentes a materiais cirdrgicos;

4. AcOes de responsabilidade civil, no que estdo abarcados os casos de erros médicos,
bem como processos criminais.
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Assim, passamos a emissao do parecer técnico, restrito aos limites de atuagao deste
nucleo, com base nas evidéncias cientificas disponiveis.
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4. DESCRICAO DA TECNOLOGIA
4.1. TIPO DA TECNOLOGIA: MEDICAMENTO

. L, . Registro na Disponivel no Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o Existe Genérico ou
Ricticepe Principio Ativo ANVISA SuUsS? financiamento Similar?

SPRAVATO 28MG 140MG/ML,
SPRAY NASAL (1UN DE 0,2ML)
90 DISPOSITIVOS:

DOSE POR SESSAO: 84 MG (3
DISPOSITIVOS INTRANASAIS)
FASE DE INDUCAO (12 MES): 2
SESSOES POR SEMANA, EM
DIAS ALTERNADOS, DURANTE 4
SEMANAS. TOTAL: 8 SESSOES E
FASE DE OTIMIZACAO (22 AO CLORIDRATO DE .

52 MES) ESCETAMINA 1123634350014 NAO Carbongto dg litio NAO
1 SESSAO POR SEMANA, Clomipramina
DURANTE 16 SEMANAS. Fluoxetina
TOTAL: 16 SESSOES E 48
DISPOSITIVOS.
FASE DE MANUTENCAO (62 AO
82 MES)

1 SESSAO A CADA 15 DIAS,
DURANTE 12 SEMANAS.
TOTAL: 6 SESSOES E 18

DISPOSITIVOS.

estdo disponiveis no ambito do SUS pelo CBAF:

Nortriptilina

. . - o Preco vigente
Medicamento Marca Comercial de menor preco Laboratério Apresentagao Tabela CMED - PMVG

140 MG/ML SOL SPR NAS CT FR

SPRAVATO 28MG 140MG/ML,

SPRAY NASAL (1UN DE 0,2ML) SPRAVATO JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA VD TRANS X(g,gZ&/lé_; DISP INAL RS 1305,58
90 DISPOSITIVOS
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4.2. RECOMENDACOES DA CONITEC: Ndo avaliado. Teve registro sanitario aprovado pela Anvisa em novembro de 2020 para
pacientes com ideacdo suicida e de depressdo resistente ao tratamento - a partir da avaliacdo da reducdo do escore basal de
MADRS em 24h e ap6s 28 dias.

O unico material oficial da CONITEC que menciona a escetamina é o relatério de Monitoramento do Horizonte Tecnolégico (MHT)
para novos tratamentos do Transtorno Depressivo Maior, publicado em 2022. Nesse documento, a escetamina é listada como uma
tecnologia emergente e em investigacdo, e o texto deixa claro que o documento ndo representa posi¢do oficial, diretriz clinica ou
recomendacao de uso.
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5. DISCUSSAO

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia

O paciente apresenta diagnodstico de episddio depressivo grave sem sintomas
psicoticos (CID F32.2), com histérico descrito de depressdo resistente ao tratamento,
ideacdo suicida ativa, prejuizo funcional importante, multiplas tentativas terapéuticas
farmacolégicas, psicoterapia e internagdes psiquidtricas prévias. Atualmente utiliza
vortioxetina, brexpiprazol e alprazolam, mantendo sintomas graves e persistentes.

A escetamina é o enantibmero S da cetamina e atua por meio da modulagdao
glutamatérgica, através do antagonismo dos receptores NMDA. Diferentemente dos
antidepressivos tradicionais, seu potencial beneficio esta relacionado ao rapido inicio de
acdo antidepressiva.

Os principais estudos que fundamentaram sua aprovacao regulatéria foram os
ensaios clinicos randomizados ASPIRE | e ASPIRE IlI, realizados em pacientes com
transtorno depressivo maior associado a ideagdao suicida ativa. Esses estudos
demonstraram reducdo estatisticamente significativa dos sintomas depressivos nas
primeiras 24 horas apés a administracdao da escetamina associada ao tratamento padrao
gquando comparada ao placebo associado ao tratamento padrdo. Entretanto, embora
estatisticamente significativos, os ganhos observados foram relativamente modestos em
magnitude absoluta, permanecendo discussdo acerca da relevancia clinica pratica desses
resultados.

Os estudos TRANSFORM demonstraram melhora de sintomas depressivos e
maiores taxas de resposta clinica em pacientes com depressao resistente ao tratamento.
Estudos de extensdo, como SUSTAIN-2 e SUSTAIN-3, avaliaram manutencdo de eficacia e
seguranca em periodos mais prolongados. Contudo, esses estudos apresentam
importantes limitacdes metodoldgicas, como curto periodo de acompanhamento para
avaliacdo dos principais desfechos, auséncia de comparagfes diretas com estratégias
terapéuticas consagradas e utilizacdo predominantemente de escalas psicométricas como
desfechos principais.

Importante ressaltar que a literatura cientifica atualmente disponivel nao
demonstra superioridade robusta da escetamina em relagdo as estratégias terapéuticas
convencionais utilizadas na depressao resistente ao tratamento. Ndo existem ensaios
clinicos randomizados demonstrando superioridade clara frente a eletroconvulsoterapia,
potencializacdo com litio, associacdo medicamentosa ou uso de antipsicdticos adjuvantes.
Da mesma forma, os estudos ndao demonstraram beneficio consistente na prevengao do
suicidio, reducdo de tentativas de suicidio ou melhora sustentada de qualidade de vida e
funcionalidade.

As limitacdes metodolégicas dos estudos incluem potencial viés de
desmascaramento, reduzido tempo de seguimento, auséncia de comparagdo com
terapias efetivas ja estabelecidas e falta de dados robustos acerca de desfechos
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considerados clinicamente relevantes pelos pacientes, como hospitalizacdes psiquiatricas,
retorno funcional e prevencdo de eventos suicidas.

Além disso, importantes agéncias internacionais demonstraram cautela quanto a
adocdo ampla da tecnologia. O NICE do Reino Unido ndo recomendou sua utilizacdo
rotineira para depressao resistente ao tratamento em razao das incertezas nas evidéncias
clinicas e da auséncia de demonstracdo adequada de custo-efetividade. De forma
semelhante, a CADTH canadense concluiu que os estudos ndo demonstraram beneficio
consistente e estatisticamente significativo capaz de justificar recomendacao favoravel de
financiamento.

Quanto a seguranca, os eventos adversos mais frequentemente observados
incluem tontura, dissociacdo, cefaleia, ndusea, sonoléncia, alteracdes perceptivas e
elevacdo transitéria da pressdo arterial. Também s3o descritas preocupacdes
relacionadas ao potencial de abuso, dependéncia psicoldgica e necessidade obrigatéria de
administracdo supervisionada em ambiente especializado.

Portanto, embora existam evidéncias de eficacia para reducgao rapida dos sintomas
depressivos em curto prazo, a literatura cientifica disponivel ndo demonstra
superioridade robusta da escetamina frente as alternativas ja disponiveis, permanecendo
incertezas relevantes quanto a efetividade sustentada, prevencao de suicidio e beneficios
clinicos de longo prazo.

O cloridrato de escetamina (Spravato®) possui registro sanitario valido na ANVISA
para tratamento do Transtorno Depressivo Maior resistente ao tratamento e para
reducdo rapida dos sintomas depressivos em pacientes com ideacdo ou comportamento
suicida agudo, em associacdo a antidepressivo oral e sob supervisdo especializada.
Entretanto, o medicamento ndo integra a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME), ndo é disponibilizado rotineiramente pelo SUS e ndo possui Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) especifico para sua utilizacao.

Quanto a CONITEC, n3o foi identificado relatério de recomendagdo para
incorporacdo da escetamina no SUS para depressdo resistente ao tratamento ou para
episédios depressivos graves com ideacdo suicida. O Unico documento oficial disponivel é
o Monitoramento do Horizonte Tecnolégico para medicamentos destinados ao
Transtorno Depressivo Maior, no qual a escetamina foi classificada como tecnologia
emergente e promissora, sem configurar recomendagao de incorporagdo. Assim, para a
presente indicacdo, considera-se a tecnologia como nao avaliada pela CONITEC.

Opc¢oes disponiveis no SUS

No SUS existem alternativas terapéuticas farmacoldgicas para o tratamento dos
transtornos depressivos, incluindo fluoxetina, amitriptilina, nortriptilina e clomipramina.
Também estdo disponiveis estratégias de potencializacdo farmacoldgica com carbonato
de litio, acido valproico e carbamazepina, além de antipsicéticos utilizados em situacdes
especificas, como risperidona, haloperidol e clorpromazina. Essas terapias podem ser
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empregadas isoladamente ou em associagdo, de acordo com avaliacdo psiquidtrica
especializada.

Além dos tratamentos medicamentosos, o SUS dispde de atendimento
psiquidtrico especializado, acompanhamento multiprofissional, Centros de Atencdo
Psicossocial (CAPS), atendimento hospitalar psiquiatrico e internagdo psiquiatrica quando
clinicamente indicada.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia

O beneficio esperado da escetamina consiste na reducdo rapida dos sintomas
depressivos em pacientes com depressdo resistente ao tratamento, podendo ser
observada melhora dos escores de depressdao nas primeiras 24 a 48 horas apds sua
administracdo.

Todavia, as evidéncias disponiveis ndo permitem concluir que o medicamento
reduza de forma consistente o risco de suicidio, previna novas tentativas suicidas, reduza
hospitalizagdes psiquiatricas ou produza superioridade clinica sustentada em comparacao
as estratégias convencionais de manejo da depressao resistente.

Os beneficios relatados sdao predominantemente de curto prazo, permanecendo
incertezas quanto a duracdo 6tima do tratamento, frequéncia ideal de manutencdo e
persisténcia dos ganhos clinicos obtidos.

6. CONCLUSAO

6.1. Parecer
() Favoravel
( X') Desfavoravel

6.2. Conclusdo Justificada

O cloridrato de escetamina (Spravato®) possui registro sanitdrio valido na ANVISA
e apresenta evidéncias de eficicia para reducdo rapida dos sintomas depressivos em
pacientes com depressao resistente ao tratamento. Entretanto, ndo esta incorporado ao
SUS, ndo integra a RENAME, ndo possui PCDT especifico e ndo foi avaliado pela CONITEC
para a presente indicagao.

Embora o paciente apresente quadro grave, com histdorico de multiplas falhas
terapéuticas, ideacdo suicida persistente e internagdes psiquidtricas prévias, as evidéncias
atualmente disponiveis ndo demonstram superioridade robusta da escetamina em
relacdo as alternativas terapéuticas ja existentes para depressao resistente,
especialmente em relacdo a prevencdo do suicidio, melhora funcional sustentada e
reducdo da necessidade de internacgao psiquiatrica.
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Adicionalmente, permanecem importantes incertezas quanto a magnitude real do
beneficio clinico, duracdo da resposta terapéutica, efetividade em longo prazo e impacto
em desfechos considerados prioritarios para pacientes com depressdao grave e risco
suicida.

Nos casos de depressdao grave associada a ideacdo suicida ativa, o elemento
central do manejo clinico permanece sendo a avaliacdo psiquidtrica continua e a adocao
de medidas de protecdo ao paciente. Quando configurado risco suicida significativo, deve
ser considerada a necessidade de internacdo psiquidtrica, parcial ou integral, para
monitoramento intensivo, protecdao contra autoagressao e implementacdao das medidas
terapéuticas adequadas. A eventual utilizacdo da escetamina ndo substitui a necessidade
de internacdo quando esta estiver clinicamente indicada. O préprio relatério médico
ressalta quadro de risco suicida ativo e histérico de internagGes psiquiatricas prévias.

Assim, considerando a auséncia de demonstracdo de superioridade frente as
alternativas terapéuticas disponiveis, a inexisténcia de recomendacdo da CONITEC, as
limitacdes metodoldgicas dos estudos e as incertezas persistentes quanto aos desfechos
clinicamente mais relevantes, este parecer manifesta-se desfavoravelmente ao custeio
da tecnologia pleiteada.

Por fim, ressalta-se que o NATJUS realiza analise técnico-cientifica baseada nas
evidéncias disponiveis e nos documentos apresentados nos autos, sem a avaliacao técnica
individualizada.

Justifica-se a alegag¢do de urgéncia, conforme definicio de urgéncia e emergéncia do
CFM?

( X) SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de 6rgdo ou comprometimento de fungao

( )NAO

A presenca de episddio depressivo grave associado a ideacdo suicida ativa caracteriza
situacdo potencialmente ameacadora a vida, exigindo acompanhamento psiquiatrico
especializado imediato e avaliagdo continua quanto a necessidade de protecdo e eventual
internacao psiquiatrica.
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8. OUTRAS INFORMAGCOES — CONCEITOS
ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a sadde,
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regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das ag¢des de
salde no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdvel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude.

A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliagdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econdmica, custo-efetividade,
eficacia, a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e
avaliagdo econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagdao Nacional de Medicamentos Essenciais

O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritarias da
populacdo brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes
do pais.

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf

REMUME - Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio,
norteada pela RENAME (Relacdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades
de saude prioritarias da populacdo, sendo um importante instrumento orientador do uso
de medicamentos no municipio.

PROTOCOLOS CLiNICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico da doenca ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sdo baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.
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FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA é de responsabilidade das trés
esferas de gestdo do SUS, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, os
recursos federais sao repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o
Bloco de Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés
componentes:

» Componente Bdsico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atencdo Primdria em saude e aqueles
relacionados a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados
deste nivel de aten¢do. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os
medicamentos que tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populagao
brasileira na Aten¢dao Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é
responsabilidade dos trés entes federados. A responsabilidade pela aquisicao e pelo
fornecimento dos itens a populagdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as
variagOes de organiza¢do pactuadas por estados e regides de saude.

» Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio
dos medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza,
possuem abordagem terapéutica estabelecida. Este componente é financiado pelo
Ministério da Saude, que adquire e distribui os insumos a ele relacionados. O
Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos
medicamentos e insumos destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e
as condicbes de saude caracterizadas como doengas negligenciadas, que estdo
correlacionadas com a precariedade das condi¢bes socioecondmicas de um nicho
especifico da sociedade. Os medicamentos do elenco do Cesaf sdo financiados, adquiridos
e distribuidos de forma centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes
da federagdo o recebimento, o armazenamento e a distribuicdo dos medicamentos e
insumos dos programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.

» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estao
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais s3ao os medicamentos disponibilizados para o tratamento das
patologias contempladas e a instancia gestora responsavel pelo seu financiamento. O
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso
a medicamentos, no ambito do SUS, para doencgas cronico-degenerativas, inclusive
doengas raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doengas contempladas
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neste Componente estao divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagao distintas.

A autoria do presente documento nao é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da Resolugao
n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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