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Paciente

Idade: 61 anos

Sexo: Feminino

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: 6ª Vara Federal de Porto Alegre

Tecnologia 304017

CID: F31.4 - Transtorno afetivo bipolar, episódio atual depressivo grave sem sintomas

psicóticos

Diagnóstico: Transtorno afetivo bipolar, episódio atual depressivo grave sem sintomas

psicóticos

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: MIRTAZAPINA
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Via de administração: VO

Posologia: Mirtazapina 30mg - 1cp: 1 cp noite.

Uso contínuo? -

Duração do tratamento: dia(s)

Indicação em conformidade com a aprovada no registro? Sim

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: MIRTAZAPINA

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

múltiplos antidepressivos, como clomipramina, amitriptilina, nortriptilina, sertralina e fluoxetina

[21]. A sertralina é um medicamento incluído no Programa de Medicamentos Especiais da

Assistência Farmacêutica do Estado do Rio Grande do Sul, cuja obtenção dá-se via processo

administrativo.

Existe Genérico? Sim

Existe Similar? Sim

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

Custo da Tecnologia

Tecnologia: MIRTAZAPINA

Laboratório: -

Marca Comercial: -

Apresentação: -

Preço de Fábrica: -

Preço Máximo de Venda ao Governo: -

Preço Máximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: MIRTAZAPINA
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Dose Diária Recomendada: -

Preço Máximo de Venda ao Governo: -

Preço Máximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidências e resultados esperados

Tecnologia: MIRTAZAPINA

Evidências sobre a eficácia e segurança da tecnologia: A mirtazapina foi o primeiro

antidepressivo atípico lançado no mercado [22,23]. Denomina-se de atípico justamente por

apresentar perfil diferenciado dos demais antidepressivos: possui ação dupla, ou seja, sobre

receptores serotoninérgicos e noradrenérgicos. Atualmente, é indicada exclusivamente no

tratamento de TDM, quando se recomendam doses de 30 a 60 mg ao dia. 

Publicada em 2022, a revisão sistemática e metanálise em rede comparou medicamentos no

tratamento de episódio depressivo em pacientes com DP [24]. Foram incluídos ensaios clínicos

randomizados, duplo-cegos, para comparar antidepressivos com placebo ou outros

antidepressivos. Sessenta e dois estudos foram identificados, incluindo 12.353 participantes.

Tanto agonistas da dopamina (Odds Ratio [OR] = 2,20 [IC95%, 1,46 a 3,33]) e o quanto ISRS

(OR = 2,30 [IC 95%, 1,15 a 4,60]) apresentaram eficácia em superior ao placebo. Em

contrapartida, ambas as classes farmacológicas foram associadas à maior frequência de

eventos adversos, em comparação com placebo. Não foram observadas diferenças relevantes

entre classes farmacológicas e não se realizou comparações diretas entre medicamentos.

Outros estudos ratificam tais achados [27,25]

Ao extrapolarmos dados obtidos em pacientes com diagnóstico de TDM, são identificados

inúmeros estudos comprovando a eficácia da mirtazapina sem, contudo, demonstrar

superioridade às alternativas disponíveis no SUS - em especial, à amitriptilina. Por exemplo,

uma revisão sistemática e meta-análise do grupo Cochrane, publicada em 2011, comparou a

mirtazapina a outros antidepressivos [26]. Foram incluídos 29 ensaios clínicos randomizados,

totalizando 4.974 participantes. O tempo de seguimento foi de, em média, seis semanas.

Mirtazapina mostrou-se igualmente eficaz a antidepressivos tricíclicos (como a amitriptilina,

disponível pelo SUS) (10 ensaios, n=1.553) após duas semanas de uso (odds ratio de 0,85

com intervalo de confiança de 95% de 0,64 a 1,13) e depois de seis a 12 semanas de

tratamento (OR= 0,89, IC95%= 0,72 a 1,10). Contudo, quando comparada a antidepressivos

inibidores seletivos da recaptação de serotonina (como a fluoxetina e a sertralina, disponíveis

no SUS) (12 ensaios, n=2.626), a mirtazapina apresentou eficácia superior em duas semanas

(OR=1,57, IC95%= 1,30 a 1,88) e, novamente, entre seis e 12 semanas (OR= 1,19, IC95%=

1,01 a 1,39). A eficácia foi avaliada pela resposta ao tratamento - ou seja, redução de, pelo

menos, 50% dos sintomas depressivos, mensurados por escalas específicas. Trata-se de

eficácia discretamente superior, cujo impacto clínico é incerto. A mirtazapina foi mais

comumente associada a ganho de peso e aumento de apetite (11 estudos; OR= 4,23, IC95%=

2,93 a 6,11; P<0,00001), mas menos a náuseas ou vômitos, do que os antidepressivos

inibidores seletivos da recaptação de serotonina. Tal comparação não foi realizada com

antidepressivos tricíclicos por dados insuficientes.

Mais recentemente, uma revisão sistemática e meta-análise em rede, realizada pelo governo

canadense e publicada em 2020, comparou 21 diferentes antidepressivos no tratamento agudo

de adultos com TDM [28]. Foram encontrados 522 ensaios clínicos randomizados, englobando
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116.447 participantes. O desfecho principal foi, novamente, resposta ao tratamento. A

mirtazapina mostrou-se igualmente eficaz à amitriptilina e à sertralina, mas superior à fluoxetina

(OR= 0,78, IC95%= 0,64 a 0,94). Constatou-se que as diferenças de eficácia e tolerabilidade

entre antidepressivos são discretas e, provavelmente, irrelevantes na clínica. 

Item Descrição Quantidade Valor Unitário* Valor Anual 

MIRTAZAPINA 30 MG COM

ORODISP CT BL

AL/AL X 30 

12 R$103,52 R$ 1.242,24

* 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

Municipal, conforme Convênio ICMS nº 87/02, sendo aplicado o benefício quando cabível.

A mirtazapina é comercializada no Brasil por inúmeras empresas na forma farmacêutica de

comprimidos orodispersíveis. Com base em consulta à tabela da CMED no site da ANVISA em

Fevereiro de 2024 e na prescrição médica anexada ao processo, foi elaborada a tabela acima

com o custo do medicamento para um ano de tratamento.

Estudo europeu de Ramsberg e colaboradores buscou avaliar a custo-efetividade de diversos

fármacos como primeira linha de tratamento farmacológico de TDM no contexto da atenção

primária [29]. O estudo incorpora os resultados de uma das metanálises previamente citadas, e

também estimativas de taxa de resposta construídas através de metanálise em rede. Na

comparação de citalopram, duloxetina, escitalopram, fluoxetina, fluvoxamina mirtazapina,

paroxetina, reboxetina, sertralina e venlafaxina no tratamento de TDM, o escitalopram foi

considerado a alternativa com melhor custo-efetividade, e os demais fármacos exibiram perfil

de custo-efetividade equivalente. Cabe comentar que a extrapolação dessas conclusões para

outros cenários é restrita pelas diferenças de preços dos fármacos e demais custos envolvidos

no tratamento.

Benefício/efeito/resultado esperado da tecnologia: alívio dos sintomas depressivos, com

eficácia equiparável às alternativas disponíveis pelo SUS.

 

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

Conclusão

Tecnologia: MIRTAZAPINA

Conclusão Justificada: Não favorável

Conclusão: A mirtazapina é um fármaco eficaz e seguro no tratamento de TDM, como

acomete a parte autora. Contudo, o tratamento de TDM no sistema de saúde público baseia-se

na sequência: tratamento de primeira linha com antidepressivo inibidor seletivo da recaptação
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de serotonina (por exemplo, fluoxetina ou sertralina) ou com antidepressivo tricíclico (como a

amitriptilina ou a nortriptilina); caso não haja resposta suficiente depois de tempo mínimo de

uso (em até 12 semanas), sugere-se aumento da dose [22]. Diante da resposta ineficaz,

recomenda-se a troca entre fármacos (por exemplo, de inibidor seletivo da recaptação de

serotonina para antidepressivo tricíclico). No caso em tela, portanto, não há elementos que

indiquem que foram esgotadas as opções medicamentosas disponibilizadas no SUS, de acordo

com as informações constantes nos documentos médicos disponíveis. 

Há evidências científicas? Sim

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

Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Não

Outras Informações: Segundo laudos apresentados (Evento 1, Laudo 9), a paciente

Página 6 de 7

https://www.zotero.org/google-docs/?Mg9atr
https://www.zotero.org/google-docs/?Mg9atr
https://www.zotero.org/google-docs/?Mg9atr
https://www.zotero.org/google-docs/?Mg9atr
https://www.zotero.org/google-docs/?Mg9atr
https://www.zotero.org/google-docs/?Mg9atr
https://www.zotero.org/google-docs/?Mg9atr
https://www.zotero.org/google-docs/?Mg9atr
https://www.zotero.org/google-docs/?Mg9atr
https://www.zotero.org/google-docs/?Mg9atr
https://www.zotero.org/google-docs/?Mg9atr
https://www.zotero.org/google-docs/?Mg9atr
https://www.zotero.org/google-docs/?jrMGJK
https://www.zotero.org/google-docs/?jrMGJK
https://www.zotero.org/google-docs/?jrMGJK
https://www.zotero.org/google-docs/?jrMGJK
https://www.zotero.org/google-docs/?jrMGJK
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/DDT/PCDT_Doen%C3%A7a_de_Parkinson_31_10_2017.pdf
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/DDT/PCDT_Doen%C3%A7a_de_Parkinson_31_10_2017.pdf
https://www.zotero.org/google-docs/?jrMGJK
https://www.zotero.org/google-docs/?jrMGJK
https://www.zotero.org/google-docs/?jrMGJK
https://www.zotero.org/google-docs/?jrMGJK
https://www.zotero.org/google-docs/?jrMGJK
https://www.zotero.org/google-docs/?jrMGJK
https://www.zotero.org/google-docs/?jrMGJK
https://www.zotero.org/google-docs/?jrMGJK
https://www.zotero.org/google-docs/?jrMGJK
https://www.zotero.org/google-docs/?jrMGJK
https://www.zotero.org/google-docs/?jrMGJK
https://www.zotero.org/google-docs/?jrMGJK
https://www.zotero.org/google-docs/?jrMGJK
https://www.zotero.org/google-docs/?jrMGJK
https://www.zotero.org/google-docs/?jrMGJK
https://www.zotero.org/google-docs/?jrMGJK
https://www.zotero.org/google-docs/?jrMGJK
https://www.zotero.org/google-docs/?jrMGJK
https://www.zotero.org/google-docs/?jrMGJK
https://www.zotero.org/google-docs/?jrMGJK
https://www.zotero.org/google-docs/?jrMGJK
https://www.zotero.org/google-docs/?jrMGJK
https://www.zotero.org/google-docs/?jrMGJK


apresenta diagnóstico de Transtorno Afetivo Bipolar (TAB), com episódio atual de depressão

grave, com sintomatologia melancólica, resistente ao tratamento, datado em 04/2023. Não está

clara a ocorrência de algum tratamento prévio. Pleiteia o provimento judicial dos

medicamentos: mirtazapina e venlafaxina, para o tratamento de depressão grave (transtorno

depressivo maior); quetiapina e carbonato de lítio para o tratamento de TAB. 

O presente parecer técnico versará sobre a utilização da mirtazapina no tratamento de

Transtorno Depressivo Maior.

O Transtorno Depressivo Maior (TDM) é uma condição prevalente e incapacitante [1].

Pesquisas comunitárias, realizadas em 14 países diferentes, estimam que a prevalência ao

longo da vida de transtornos depressivos unipolares é de 12% [2]. Em 2022, a Pesquisa Vigitel,

promovida pelo Ministério da Saúde, apontou Porto Alegre como a capital brasileira com maior

número de pessoas vivendo com depressão: 17,5 casos a cada 100.000 habitantes [3].

Atualmente, TDM representa a segunda principal causa de incapacidade nos Estados Unidos

[4]. Além disso, o TDM é altamente recorrente: após recuperação de um episódio, a taxa

estimada de recorrência em dois anos é superior a 40% e, depois de dois episódios, o risco de

recorrência em cinco anos é de aproximadamente 75% [5] Para diagnóstico de TDM é

necessário, pelo menos, duas semanas com humor deprimido ou anedonia acompanhada da

maioria dos seguintes sintomas: insônia ou hipersonia, mudança no apetite ou peso, retardo

psicomotor ou agitação, baixa energia, baixa concentração, pensamentos de inutilidade ou

culpa e pensamentos recorrentes sobre morte ou suicídio [6].

Para o tratamento de depressão, almeja-se a remissão dos sintomas depressivos [7]. Em geral,

mensura-se a severidade dos sintomas por meio da Escala de Depressão de Hamilton (HAM-

D). Valores menores ou igual a sete são considerados remissão da doença, enquanto que uma

redução superior a 50% do escore sinaliza resposta ao tratamento. 

O tratamento farmacológico é indicado para pacientes com diagnóstico de TDM moderado a

grave [9]. Diversos antidepressivos, de diferentes mecanismos de ação, servem no tratamento

de TDM [10]. De fato, metanálises de ensaios clínicos randomizados demonstram eficácia de

amitriptilina [11] citalopram [12] duloxetina [13], escitalopram [11], imipramina [14], mirtazapina

[15], paroxetina [16], sertralina [17], entre outros. 

Tendo em vista as inúmeras alternativas disponíveis, diretrizes internacionais recomendam a

seleção de antidepressivos conforme perfil de efeitos adversos e potenciais interações

medicamentosas, ambos individualizados ao paciente [18]. Fármacos recomendados como

primeira linha de tratamento de TDM estão disponíveis pelo SUS (por exemplo, sertralina e

fluoxetina) [18]. Nesse ponto, é interessante frisar que, de forma a diagnosticar refratariedade

ao tratamento, deve-se utilizar dose otimizada por período de tempo mínimo (entre duas e seis

semanas). Na ausência de resposta, pode-se aumentar a dose dentro dos limites terapêuticos

[9,18]. Após aumento para dose máxima tolerada, opta-se entre a troca de antidepressivo

(preferencialmente por antidepressivos de classes diferentes) ou a adição de um fármaco que

potencialize a ação antidepressiva (como o lítio, disponível pelo SUS). Em caso de depressão

refratária, é possível utilizar a combinação de antidepressivos (por exemplo, amitriptilina e

fluoxetina). 
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