
Nota Técnica 298008

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

Paciente

Idade: 21 anos

Sexo: Masculino

Cidade: Canoas/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -

Número OAB: -

Autor está representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Órgão: Justiça Federal

Vara/Serventia: 2ª Vara Federal de Porto Alegre

Tecnologia 298008

CID: F90.0 - Distúrbios da atividade e da atenção

Diagnóstico: Transtorno de Déficit de Atenção e Hiperatividade.

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 BUPROPIONA

Via de administração: VO
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Posologia: cloridrato de bupropiona 150 mg ao dia por tempo indeterminado.

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? Sim

O medicamento está incluído em: RENAME

Oncológico? Não

Outras Tecnologias Disponíveis

Tecnologia: CLORIDRATO DE BUPROPIONA

Descrever as opções disponíveis no SUS e/ou Saúde Suplementar: sim. Medidas não

farmacológicas, como apoio pedagógico e adaptações escolares que promovam à educação

inclusiva, podem auxiliar a parte a concluir sua alfabetização. 

Existe Genérico? Sim

Existe Similar? Sim

Descrever as opções disponíveis de Genérico ou Similar: vide CMED.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: CLORIDRATO DE BUPROPIONA

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 BUPROPIONA

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 BUPROPIONA

Evidências sobre a eficácia e segurança da tecnologia: A bupropiona é um antidepressivo

inibidor da recaptação da noradrenalina e dopamina, cuja estrutura assemelha-se à anfetamina

[20,21]. Mostrou-se efetivo no tratamento de Transtorno Depressivo Maior, de episódio

depressivo em pacientes com diagnóstico de Transtorno de Afetivo Bipolar, na cessação de

tabagismo, na disfunção sexual induzida por antidepressivos inibidores da recaptação de

serotonina (ISRS) e no Transtorno de Déficit de Atenção e Hiperatividade (TDAH).

Com relação ao uso de bupropiona no tratamento de TDAH, publicada em 2018 pelo periódico

Lancet Psychiatry, revisão sistemática e metanálise em rede avaliou a eficácia e tolerabilidade

comparativas de medicamentos comumente utilizados no tratamento de TDAH [22]. Acerca de

pacientes adultos, foram incluídos 51 ensaios clínicos randomizados e duplo-cego, totalizando

8.131 adultos com diagnóstico de TDAH sobre os fármacos 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 alívio de

sintomas atencionais, com base na avaliação do prescritor e em escala de impressão clínica

global. 

Publicada em 2017, pelo grupo Cochrane, revisão sistemática de ensaios clínicos

randomizados avaliou a eficácia e a tolerabilidade da bupropiona no tratamento de adultos com

TDAH [23]. Foram incluídos seis estudos, totalizando 438 participantes. Foi utilizada a

bupropiona de liberação estendida, nas doses de 150 a 450 mg ao dia, por de seis a dez

semanas. Dos seis estudos incluídos, quatro explicitamente excluíram participantes com

doenças psiquiátricas associadas. Constatou-se, com base em evidência de reduzida

qualidade metodológica, que a bupropiona é capaz de reduzir a severidade dos sintomas

atencionais, acarretando em melhora clínica perceptiva, quando comparada ao placebo. A

proporção de pacientes que interrompeu o tratamento não diferiu entre bupropiona e placebo. 

Item Descrição Quantidade Valor Unitário* Valor Anual 

CLORIDRATO DE

BUPROPIONA

150 MG COM REV

LIB PROL CT BL

AL AL X 30

13 R$ 64,65 R$ 840,45

* Valor unitário considerado a partir de consulta de preço da tabela CMED. Preço máximo de

venda ao governo (PMVG) no Rio Grande do Sul (ICMS 17%). O PMVG é o resultado da

aplicação do Coeficiente de Adequação de Preços (CAP) sobre o Preço Fábrica – PF, PMVG =

PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolução nº. 3, de 2 de março de 2011, é um

desconto mínimo obrigatório a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de

medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado nº 15, de 31 de agosto de 2017 -

Versão Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED nº 5, de

21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isenção de

ICMS para aquisição por órgãos da Administração Pública Direta Federal, Estadual e
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Municipal, conforme Convênio ICMS nº 87/02, sendo aplicado o benefício quando cabível.

 

Em consulta à tabela CMED no site da ANVISA em março de 2024, no momento da criação

desta nota, e com os dados da prescrição médica juntada ao processo, foi elaborada a tabela

acima estimando o custo de um ano do medicamento pleiteado, considerando o de menor

custo.

Em revisão realizada para presente nota técnica, não foram encontrados estudos de custo-

efetividade comparando bupropiona com alternativas disponíveis no SUS para o tratamento de

TDAH, tanto nacionais quanto internacionais.

Benefício/efeito/resultado esperado da tecnologia: com base em evidência de reduzida

qualidade metodológica, tem-se que a bupropiona é capaz de atenuar a severidade dos

sintomas atencionais, acarretando em melhora clínica perceptiva, quando comparada ao

placebo em pacientes com diagnóstico de TDAH, sem doenças psiquiátricas associadas. 

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

Conclusão

Tecnologia: CLORIDRATO DE BUPROPIONA

Conclusão Justificada: Favorável

Conclusão: As evidências atualmente disponíveis sugerem eficácia e segurança da

bupropiona quando utilizada em pacientes com diagnóstico de TDAH mas sem outros

transtornos psiquiátricos associados. Pode-se, contudo, extrapolar os dados obtidos para a

condição em tela. 

Ademais, considerando-se que a bupropiona está disponível no SUS para o tratamento de

tabagismo, pode-se inferir trata-se de um medicamento de custo aceitável. Por fim, a parte

autora exauriu às alternativas medicamentosas disponíveis no SUS para o tratamento de TDAH

(metilfenidato). 

Há evidências científicas? Sim

Justifica-se a alegação de urgência, conforme definição de Urgência e Emergência do

CFM? Não
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deficit hyperactivity disorder (ADHD) in adults. Cochrane Database Syst Rev. 2017;(10).

NatJus Responsável: RS - Rio Grande do Sul

Instituição Responsável: TelessaúdeRS

Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Não

Outras Informações: Conforme consta em laudo médico, de setembro de 2023, a parte autora

possui diagnóstico de Transtorno do Espectro do Autismo, de Deficiência Intelectual e de

Transtorno de Déficit de Atenção e Hiperatividade (TDAH) (Evento 1, LAUDO2, Página 3).

Encontra-se em acompanhamento com neurologia, psiquiatria, psicologia, terapia ocupacional

e fonoaudiologia. Fora previamente tratado com metilfenidato, interrompido por eventos

adversos. Há relato de alívio de sintomas com o tratamento com bupropiona, possibilitando sua

alfabetização. Nesse contexto, pleiteia-se bupropiona. 

O Transtorno do Espectro do Autismo (TEA) é uma disfunção biológica do desenvolvimento

do sistema nervoso central caracterizada por déficits na comunicação e interação social com

padrão de comportamentos e interesses restritos e repetitivos. Os sintomas estão presentes

em fase bem precoce, mas usualmente se tornam aparentes quando se iniciam as demandas

por interação social. A apresentação clínica e o grau de incapacidade são variáveis e podem

estar presentes outras condições comórbidas, como epilepsia, deficiência intelectual e

Transtorno do Déficit de Atenção com Hiperatividade [1]. A prevalência global é estimada em

7,6:1.000 e é mais comum em meninos [2]. 

Estudos do inicio do século indicavam que 70% dos pacientes com diagnóstico de TEA

apresentavam deficiência 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 diagnóstico de TEA apresentam comorbidade com TDAH [6]. Tais discrepância

evidenciam a heterogeneidade dos estudos disponíveis, sugerindo dificuldade em estabelecer

o diagnóstico de TDAH e de DI em pacientes com TEA. 

Em linhas gerais, o diagnóstico de TDAH baseia-se no reconhecimento de desatenção

excessiva, hiperatividade e impulsividade, com evidente prejuízo em funcionamento social ou

acadêmico, em crianças menores de 12 anos de idade [7]. Em adultos, o TDAH caracteriza-se

por sintomas de desatenção, impulsividade, inquietação e disfunção executiva com importante

impacto na atividade laboral do paciente. Adultos com TDAH são mais frequentemente

desempregados do que a população 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 Atenção

com Hiperatividade (TDAH) acarreta em maior risco de mortalidade [10].

Acerca especificamente do tratamento de TDAH em pacientes com diagnóstico de TEA,

metilfenidato e atomoxetina são alternativas eficazes e bem tolerados em comparação com o

placebo [11]. Segundo protocolos internacionais, juntamente com estratégias não-

medicamentosas, o uso de estimulantes, como o metilfenidato (independentemente se de ação

imediata ou de longa duração), são recomendados como primeira linha de tratamento para

crianças maiores de cinco anos de idade diagnosticadas com TDAH [12–16]. Antipsicóticos,

como a risperidona e o aripiprazol, são comumente usados no manejo de comportamento

agressivo de pacientes, não psicóticos, com DI [17,18]. 
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