Nota Técnica 286431

Data de conclusao: 26/11/2024 10:13:59

Paciente

Idade: 24 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Roca Sales/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 Lajeado

Tecnologia 286431

CID: F20.0 - Esquizofrenia paranoide

Diagnéstico: Esquizofrenia parandide.

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 LURASIDONA

Via de administracao: VO
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Posologia: Cloridrato de lurasidona - 1 comprimido de 40 mg e 1 comprimido de 20 mg a noite
junto com alimentacao. Uso por periodo indeterminado.

Uso continuo? -
Duracao do tratamento: 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
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: CLORIDRATO DE LURASIDONA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: sim, ha multiplas
alternativas disponiveis pelo SUS [9]. Por exemplo, para a parte autora, ha possibilidade de
tratamento medicamentoso com quetiapina, olanzapina e ziprasidona.

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opcdes disponiveis de Genérico ou Similar: vide CMED.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: CLORIDRATO DE LURASIDONA
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 LURASIDONA
Dose Diaria Recomendada: -
Preco Maximo de Venda ao Governo: -
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Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: CLORIDRATO DE LURASIDONA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A lurasidona é um antipsicético de
segunda geracgao ou atipico, cujo mecanismo de acdo nao € inteiramente compreendido [10].
Sabe-se, contudo, que interage com receptores dopaminérgicos e serotoninérgicos [11]. Foi,
inicialmente, aprovada pela Food and Drug Administration (FDA), dos Estados Unidos, para o
tratamento de adultos com esquizofrenia [10].

Revisdo sistematica e meta-analise em rede, publicada no periédico Lancet em 2019,
investigou a eficacia e tolerabilidade de 32 medicamentos antipsicéticos (entre eles, a
lurasidona e as alternativas disponiveis pelo SUS) utilizados no tratamento de esquizofrenia
[18]. Foram incluidos 402 estudos, totalizando 53.463 participantes. Com relagdo a reducao
global de sintomas associados a esquizofrenia, a lurasidona mostrou-se igualmente eficaz ao
haloperidol, a risperidona, a olanzapina e a clozapina - op¢des fornecidas pelo SUS. Com
relacdo aos eventos adversos metabdlicos (como ganho de peso, glicemia e colesterolemia), a
lurasidona exibiu perfil semelhante a risperidona [19,20].

Nessa linha, destacam-se dois ensaios clinicos randomizados. Loebel e colaboradores (2013)
compararam a eficacia e segurancga da lurasidona com a quetiapina por meio de ensaio clinico,
randomizado e duplo-cego de nao-inferioridade, que incluiu 292 participantes [21]. A lurasidona
foi considerada nao inferior a quetiapina na prevencdo de recaidas em 12 meses de
seguimento: a probabilidade de recaida foi de 23,7% com lurasidona em comparagdo com
33,6% com quetiapina; razao de risco de 0,73 com intervalo de confianga de 95% de 0,41 a
1,29 (P=0,280). Citrome e colaboradores (2012) analisaram a seguranca e tolerabilidade em
longo prazo da lurasidona no tratamento da esquizofrenia [22]. Para isso, realizaram um ensaio
clinico randomizado e duplo-cego. Pacientes ambulatoriais adultos (n=427), clinicamente
estaveis, com diagnostico de esquizofrenia foram randomizados (2:1) para receber tratamento
com lurasidona, em dosagem flexivel uma vez ao dia (40-120 mg), ou risperidona (2-6 mg). As
taxas de recaida foram semelhantes. Contudo, pacientes tratados com lurasidona
apresentaram mais frequentemente nausea (16,7 versus 10,9%), insénia (15,8 versus 13,4%) e
sedacao (14,6 versus 13,9%) quando comparado a risperidona. As taxas de interrupcao do
tratamento por todas as causas foram maiores para lurasidona do que com risperidona.

ltem Descricao Quantidade Valor Unitario* Valor Anual

CLORIDRATO DE20 MG COM REV13 R$ 127,45 R$ 1.656,85
LURASIDONA CT BL AL AL X 30

40 MG COM REV13 R$ 254,91 R$ 3.313,83
CT BL AL AL X 30

TOTAL R$ 4.970,68
* Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Pre¢o maximo de

venda ao governo (PMVG) no Rio Grande do Sul (ICMS 17%). O PMVG é o resultado da
aplicacao do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Preco Fabrica — PF, PMVG =

Pagina 3 de 7


https://www.zotero.org/google-docs/?hArdVV
https://www.zotero.org/google-docs/?Jzk1Au
https://www.zotero.org/google-docs/?RPbkzr
https://www.zotero.org/google-docs/?ZYSVhE
https://www.zotero.org/google-docs/?C2XbS7
https://www.zotero.org/google-docs/?vPw3ON
https://www.zotero.org/google-docs/?U8Wcah

PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugédo n°. 3, de 2 de margo de 2011, é um
desconto minimo obrigatorio a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de
medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado n° 15, de 31 de agosto de 2017 -
Versao Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED n° 5, de
21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isencao de
ICMS para aquisi¢cao por 6rgaos da Administracao Publica Direta Federal, Estadual e
Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.

ApOGs consulta a tabela da CMED no site da ANVISA em Janeiro de 2024, com base na
posologia prescrita, elaborou-se a tabela acima estimando o custo de um ano de tratamento.
Para fins de comparacdo, o tratamento anual com uso das doses maximas previstas em
registro de olanzapina, na dose de 20 mg ao dia, e de quetiapina, na dose de 800 mg ao dia,
custariam 3.665,48 e 10.976,16, respectivamente.

Nao foram encontrados estudos de custo-efetividade no contexto do SUS. A Agéncia
Canadense de Drogas e Tecnologias em Saude (do inglés, Canadian Agency for Drugs and
Technologies in Health ou CADTH) recomenda reembolso apenas para casos em que se
comprove refratariedade, ou toxicidade inaceitavel, a medicamentos antipsicéticos mais baratos

[23].

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: eficacia e seguranca equivalentes as
alternativas disponiveis no SUS.

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

Conclusao

Tecnologia: CLORIDRATO DE LURASIDONA
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: Trata-se de uma decisdo complexa por envolver paciente jovem acometida por
doenca crbnica, grave e de dificil manejo que, atualmente, encontra-se estavel com o
medicamento pleiteado em processo - farmaco que, nas doses prescritas, provou-se eficaz e
seguro no tratamento de esquizofrenia.

O parecer favoravel justifica-se:

e Pela limitacdo de alternativas com perfil de eficacia e, principalmente, de seguranca
adequados para a condicdo especifica da parte autora. Cientes de que a parte
apresentou eventos adversos motores (sintomas extrapiramidais e acatisia induzida por
antipsicotico), considera-se que o uso de antipsicéticos antagonistas dopaminérgicos
potentes, como o haloperidol (disponivel pelo SUS), podera agravar o transtorno de
movimento. Resta-lhe, portanto, a olanzapina e a quetiapina como alternativas
terapéuticas, de eficacia e segurancga equiparaveis a lurasidona, disponiveis pelo SUS.

e Pelo beneficio potencial da manutencdo de adeséo a tratamento de custo similar a
outras opg¢des disponiveis no SUS. A olanzapina e a quetiapina sao alternativas de
eficacia e seguranca equiparaveis a lurasidona e disponiveis no SUS. Sao, contudo,
medicamentos cujo custo também & equiparavel ao da lurasidona. Tendo em vista que
a parte encontra-se adaptada a lurasidona, e que a mudanca de antipsicético pode
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acarretar em prejuizo a adesao ao tratamento, posicionamo-nos de forma favoravel ao

pleito [24,25].

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
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacées: Conforme consta em laudo de médica psiquiatra (Evento 1,
ATESTMEDS5, Pagina), a parte autora possui diagnéstico de Esquizofrenia. Exibiu prodromos
da doenca desde a infancia (comportamento paranoide, isolamento social, agressividade) e,
em 2019, passou a apresentar sintomas psicoticos, necessitando de internagao psiquiatrica por
comportamento desorganizado com risco de suicidio. Fora previamente tratada com
risperidona, interrompida por resposta terapéutica insuficiente e por evento adverso grave
(sintomas extrapiramidais); por aripiprazol, interrompido por evento adverso grave (acatisia); e
por clozapina, cessada por evento adverso grave (leucopenia). Atualmente, encontra-se em
uso de lurasidona e de paroxetina, com quadro estavel. Pleiteia a manutencdo do tratamento
com lurasidona 60 mg ao dia.

A esquizofrenia esta entre as dez doengas médicas mais incapacitantes e, consequentemente,
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com maior impacto econémico [1]. Mundialmente, a prevaléncia de esquizofrenia é de 1% e a
incidéncia anual de 1,5 novos casos para cada 10.000 habitantes [2]. Os primeiros sintomas
normalmente aparecem durante a adolescéncia e inicio da vida adulta: entre 18 e 25 anos para
homens e entre 25 e 35 anos para mulheres [3].

A esquizofrenia caracteriza-se por sintomas positivos, como alucinagées ou delirios; por
discurso desorganizado; por sintomas negativos, como afeto embotado ou incongruéncias nas
respostas emocionais; e por deficiéncias na cognicéo, incluindo atencdo, memoria e fungdes
executivas [4]. Tem-se, portanto, importantes prejuizos no funcionamento social e ocupacional.
Conforme o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Esquizofrenia, publicado pelo
Ministério da Saude, utilizam-se medicamentos antipsicéticos como tratamento de primeira
linha para esquizofrenia [3]. Ha, atualmente, multiplos farmacos antipsicéticos disponiveis pelo
SUS. Mais precisamente, haloperidol, clorpromazina, decanoato de haloperidol, risperidona,
quetiapina, ziprasidona, olanzapina e clozapina. Diretrizes nacional e internacionais indicam
que todos os antipsicéticos, com excecao de clozapina, podem ser utilizados no tratamento
inicial de esquizofrenia, sem ordem de preferéncia [5-=7]. Em caso de falha terapéutica,
recomendam uma segunda tentativa com algum outro antipsicotico. Diante da refratariedade a
pelo menos dois medicamentos, bem como risco alto de suicidio ou de discinesia tardia,
sugerem clozapina. Como ocorrido com a parte autora, anormalidades hematologicas (entre
elas, a leucopenia) sao relativamente frequentes entre pacientes tratados com clozapina.
Nessa linha, metanalise sumarizando 108 publicacbes descreveu a incidéncia de neutropenia
0,9% com intervalo de confianca de 0,7% a 1,1%. Contudo, é digno de nota que,
diferentemente da neutropenia, o tratamento com clozapina ndo é comumente associado a
leucopenia - ou seja, tem-se reducdo na contagem de neutréfilos do sangue, sem
necessariamente ocasionar diminuicdo no numero de leucdcitos (ainda que leucocito seja um
termo genérico utilizado para denominar células circulantes no sangue e, entre elas, os
neutroéfilos) [8].
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