Nota Técnica 298008

Data de conclusao: 07/01/2025 13:34:10

Paciente

Idade: 21 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Canoas/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 2% Vara Federal de Porto Alegre

Tecnologia 298008

CID: F90.0 - Disturbios da atividade e da atencao
Diagnéstico: Transtorno de Déficit de Atencéo e Hiperatividade.
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 BUPROPIONA

Via de administracao: VO

Pagina 1 de 6



Posologia: cloridrato de bupropiona 150 mg ao dia por tempo indeterminado.
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? Sim
O medicamento esta incluido em: RENAME
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: CLORIDRATO DE BUPROPIONA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: sim. Medidas néo
farmacolbgicas, como apoio pedagogico e adaptacdes escolares que promovam a educacgao
inclusiva, podem auxiliar a parte a concluir sua alfabetizacao.

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

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

Custo da Tecnologia

Tecnologia: CLORIDRATO DE BUPROPIONA
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 BUPROPIONA

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 BUPROPIONA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A bupropiona € um antidepressivo
inibidor da recaptacao da noradrenalina e dopamina, cuja estrutura assemelha-se a anfetamina
[20,21]. Mostrou-se efetivo no tratamento de Transtorno Depressivo Maior, de episddio
depressivo em pacientes com diagnéstico de Transtorno de Afetivo Bipolar, na cessacéo de
tabagismo, na disfuncao sexual induzida por antidepressivos inibidores da recaptagao de
serotonina (ISRS) e no Transtorno de Déficit de Atencéo e Hiperatividade (TDAH).

Com relagao ao uso de bupropiona no tratamento de TDAH, publicada em 2018 pelo periddico
Lancet Psychiatry, revisdo sistematica e metanalise em rede avaliou a eficacia e tolerabilidade
comparativas de medicamentos comumente utilizados no tratamento de TDAH [22]. Acerca de
pacientes adultos, foram incluidos 51 ensaios clinicos randomizados e duplo-cego, totalizando
8.131 adultos com diagnéstico de TDAH sobre os farmacos anfetaminas, atomoxetina,
bupropiona, clonidina, guanfacina, metilfenidato e modafinil. Depois de aproximadamente 12
semanas de tratamento, a bupropiona mostrou-se mais eficaz que o placebo no alivio de
sintomas atencionais, com base na avaliagdo do prescritor e em escala de impresséao clinica
global.

Publicada em 2017, pelo grupo Cochrane, revisdo sistematica de ensaios clinicos
randomizados avaliou a eficacia e a tolerabilidade da bupropiona no tratamento de adultos com
TDAH [23]. Foram incluidos seis estudos, totalizando 438 participantes. Foi utilizada a
bupropiona de liberacao estendida, nas doses de 150 a 450 mg ao dia, por de seis a dez
semanas. Dos seis estudos incluidos, quatro explicitamente excluiram participantes com
doencas psiquiatricas associadas. Constatou-se, com base em evidéncia de reduzida
qualidade metodoldgica, que a bupropiona é capaz de reduzir a severidade dos sintomas
atencionais, acarretando em melhora clinica perceptiva, quando comparada ao placebo. A
proporcao de pacientes que interrompeu o tratamento ndo diferiu entre bupropiona e placebo.

Item Descricao Quantidade Valor Unitario* Valor Anual
CLORIDRATO DE150 MG COM REV13 R$ 64,65 R$ 840,45
BUPROPIONA LIB PROL CT BL

AL AL X 30

* Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Pre¢co 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 =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugédo n°. 3, de 2 de marco de 2011, é um
desconto minimo obrigatério 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
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Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.

Em consulta a tabela CMED no site da ANVISA em marco de 2024, no momento da criacao
desta nota, e com os dados da prescricdo médica juntada ao processo, foi elaborada a tabela
acima estimando o custo de um ano do medicamento pleiteado, considerando o de menor
custo.

Em revisao realizada para presente nota técnica, ndo foram encontrados estudos de custo-
efetividade comparando bupropiona com alternativas disponiveis no SUS para o tratamento de
TDAH, tanto nacionais quanto internacionais.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: com base em evidéncia de reduzida
qualidade metodolbgica, tem-se que a bupropiona é capaz de atenuar a severidade dos
sintomas atencionais, acarretando em melhora clinica perceptiva, quando comparada ao
placebo em pacientes com diagnéstico de TDAH, sem doencas psiquiatricas associadas.

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

Conclusao

Tecnologia: CLORIDRATO DE BUPROPIONA
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: As evidéncias atualmente disponiveis sugerem eficacia e seguranca da
bupropiona quando utilizada em pacientes com diagnéstico de TDAH mas sem outros
transtornos psiquiatricos associados. Pode-se, contudo, extrapolar os dados obtidos para a
condicdo em tela.

Ademais, considerando-se que a bupropiona esta disponivel no SUS para o tratamento de
tabagismo, pode-se inferir trata-se de um medicamento de custo aceitavel. Por fim, a parte
autora exauriu as alternativas medicamentosas disponiveis no SUS para o tratamento de TDAH
(metilfenidato).

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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deficit hyperactivity disorder (ADHD) in adults. Cochrane Database Syst Rev. 2017;(10).

NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: Conforme consta em laudo médico, de setembro de 2023, a parte autora
possui diagnostico de Transtorno do Espectro do Autismo, de Deficiéncia Intelectual e de
Transtorno de Déficit de Atencdo e Hiperatividade (TDAH) (Evento 1, LAUDO2, Pagina 3).
Encontra-se em acompanhamento com neurologia, psiquiatria, psicologia, terapia ocupacional
e fonoaudiologia. Fora previamente tratado com metilfenidato, interrompido por eventos
adversos. Ha relato de alivio de sintomas com o tratamento com bupropiona, possibilitando sua
alfabetizacédo. Nesse contexto, pleiteia-se bupropiona.

O Transtorno do Espectro do Autismo (TEA) € uma disfungdo biolégica do desenvolvimento
do sistema nervoso central caracterizada por déficits na comunicag¢ao e interagéo social com
padrdao de comportamentos e interesses restritos e repetitivos. Os sintomas estdo presentes
em fase bem precoce, mas usualmente se tornam aparentes quando se iniciam as demandas
por interacdo social. A apresentacgéo clinica e o grau de incapacidade séao variaveis e podem
estar presentes outras condicdes comoérbidas, como epilepsia, deficiéncia intelectual e
Transtorno do Déficit de Atencdo com Hiperatividade [1]. A prevaléncia global & estimada em
7,6:1.000 e é mais comum em meninos [2].

Estudos do inicio do século indicavam que 70% dos pacientes com diagnéstico de TEA
apresentavam deficiéncia intelectual (DI) [3,4]. Dados mais recentes sugerem que a
comorbidade entre TEA e DI acomete 30% dos pacientes com TEA [5]. Entre 0 e 86% dos
pacientes com diagnostico de TEA apresentam comorbidade com TDAH [6]. Tais discrepancia
evidenciam a heterogeneidade dos estudos disponiveis, sugerindo dificuldade em estabelecer
o diagnéstico de TDAH e de DI em pacientes com TEA.

Em linhas gerais, o diagnéstico de TDAH baseia-se no reconhecimento de desatencdo
excessiva, hiperatividade e impulsividade, com evidente prejuizo em funcionamento social ou
académico, em criancas menores de 12 anos de idade [7]. Em adultos, o TDAH caracteriza-se
por sintomas de desatencao, impulsividade, inquietacédo e disfungdo executiva com importante
impacto na atividade laboral do paciente. Adultos com TDAH sdo mais frequentemente
desempregados do que a populacdo em geral e, quando empregados, exibem menor
produtividade. Ademais, envolvem-se mais frequentemente em acidentes que culminam em
maior taxa de mortalidade [8,9]. A comorbidade entre TEA e Transtorno do Déficit de Atencéo
com Hiperatividade (TDAH) acarreta em maior risco de mortalidade [10].

Acerca especificamente do tratamento de TDAH em pacientes com diagnoéstico de TEA,
metilfenidato e atomoxetina sdo alternativas eficazes e bem tolerados em comparagcdo com o
placebo [11]. Segundo protocolos internacionais, juntamente com estratégias néao-
medicamentosas, 0 uso de estimulantes, como o metilfenidato (independentemente se de acéao
imediata ou de longa duracéo), sdo recomendados como primeira linha de tratamento para
criancas maiores de cinco anos de idade diagnosticadas com TDAH [12-16]. Antipsicéticos,
como a risperidona e o aripiprazol, sao comumente usados no manejo de comportamento
agressivo de pacientes, nao psicoticos, com DI [17,18].

Pagina 6 de 6


https://www.zotero.org/google-docs/?AKE9nd
https://www.zotero.org/google-docs/?dscLyZ
https://www.zotero.org/google-docs/?JkPVfL
https://www.zotero.org/google-docs/?2CKfXh
https://www.zotero.org/google-docs/?hOmI5h
https://www.zotero.org/google-docs/?dqvA0D
https://www.zotero.org/google-docs/?2d1Cz1
https://www.zotero.org/google-docs/?ctPap3
https://www.zotero.org/google-docs/?n2wVvC
https://www.zotero.org/google-docs/?RLeaei
https://www.zotero.org/google-docs/?yDW4wr
https://www.zotero.org/google-docs/?74q3pi
http://www.tcpdf.org

