Nota Técnica 347680

Data de conclusao: 14/05/2025 15:50:44

Paciente

Idade: 17 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Estancia Velha/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 Novo Hamburgo

Tecnologia 347680

CID: F50.2 - Bulimia nervosa
Diagnéstico: Bulimia nervosa
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: ARIPIPRAZOL

Via de administracao: VO
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Posologia: aripiprazol 10mg, 1 comprimido 1 vez ao dia

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? Nao
Oncoldégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: ARIPIPRAZOL

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: sim, esta disponivel
para o tratamento da bulimia nervosa um antidepressivo (fluoxetina) (6).

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opcoes disponiveis de Genérico ou Similar: vide CMED

Custo da Tecnologia

Tecnologia: ARIPIPRAZOL
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: ARIPIPRAZOL
Dose Diaria Recomendada: -
Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -
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Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: ARIPIPRAZOL

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Efetividade, eficacia e seguranca:
O aripiprazol é um antagonista parcial dos receptores dopaminérgicos e, dependendo da
concentracdo plasmatica, age ou como agonista ou como antagonista serotoninérgico. O
aripiprazol € um medicamento da classe dos antipsicéticos atipicos, que possuem menor
afinidade por receptores dopaminérgicos e interagem com outros receptores, como
serotoninérgicos e noradrenérgicos, quando comparados com os antipsicoticos tipicos (7,8).
Apesar de apresentarem menos efeitos adversos extrapiramidais, eles estdo associados a
efeitos adversos cardiometabdlicos, como ganho de peso (9).

Em busca realizada no banco de dados PubMed, em 17 de outubro de 2024, com as palavras-
chave (bulimia nervosa) AND (aripiprazole) ndo foram encontrados estudos. Expandiu-se,
entdo, a busca para (eating disorder) AND (aripiprazole OR antipsychotics). Novamente, ndo
foram encontrados estudos de qualidade (ensaios clinicos randomizados, revisdes sistematicas
ou meta-analises) acerca do uso de aripiprazol para o tratamento da bulimia nervosa.

Custo:

ltem Descricao Quantidade Valor Unitario* Valor Anual
ARIPIPRAZOL 10 MG COM CT12 R$ 87,13 R$ 1.045,56
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 Resolugcédo 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
Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.

O aripiprazol é comercializado no Brasil por inUmeras empresas. Com base em consulta a
tabela CMED, atualizada em outubro de 2024, e nos dados informados pelo prescritor, foi
elaborada a tabela acima.

N&o foram encontrados estudos de custo-efetividade acerca da utilizagdo de aripiprazol no
manejo de bulimia nervosa adequados ao contexto brasileiro, nem em busca especifica a
agéncias de saude internacionais, como National Institute for Health Care and Excellence
(NICE) do governo britanico e a Canada's Drug Agency do governo canadense.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: indeterminado.

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

Conclusao
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Tecnologia: ARIPIPRAZOL

Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: A principal justificativa para o parecer desfavoravel é a auséncia de evidéncias,
tanto em eficacia quanto em segurancga, do uso do aripiprazol em detrimento a outras terapias
disponibilizadas pelo SUS, como a fluoxetina, para o tratamento da doenca em tela. Tampouco
ha informacdes acerca de tratamentos previamente instituidos para tratamento da doenca em
tela, seja a terapia farmacologica ou acompanhamento multidisciplinar.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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PMID: 21152150; PMCID: PMC3000187

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

Outras Informag¢6es: Conforme laudo médico anexado aos autos (Evento 1, LAUDO7, Pagina
1) € portadora de bulimia nervosa (CID-10:F50.2). Apresenta sintomas de de purgacéao e
distarbio de imagem corporal, relatados por psiquiatra assistente. Nao ha informacdes acerca
de tratamentos previamente instituidos para o manejo da doenca em tela. Cabe instar que foi
anexada ao processo a prescricao de aripiprazol, emitida por outro médico assistente, sendo
este medicamento pleiteado pela parte autora e objeto de analise desta nota técnica.

A bulimia nervosa é um transtorno alimentar caracterizado por episddios recorrentes de
compulsao alimentar, seguidos de comportamentos compensatérios para evitar o ganho de
peso. Durante os episddios de compulsao alimentar, ha uma sensacao de perda de controle.
Os comportamentos compensatérios mais comuns incluem vémito auto induzido, abuso de
laxantes ou exercicios fisicos em excesso (1).

O diagndstico de bulimia nervosa deve seguir os critérios do Manual Diagnostico e Estatistico
de Transtornos Mentais, 5% edicéo, revisao de texto (DSM-5-TR) (2). Esses critérios incluem
episoddios recorrentes de compulsdo alimentar, caracterizados pelo consumo de uma
quantidade de alimentos maior do que a maioria das pessoas comeria em um periodo de
tempo semelhante e pela sensacdo de falta de controle. Além disso, € necessario que 0s
comportamentos compensatérios inadequados ocorram pelo menos uma vez por semana por
trés meses ou mais, que a forma e o peso corporal influenciem excessivamente a
autoavaliacdo e que essas perturbacdes ndao acontecam exclusivamente durante episddios de
anorexia nervosa (2,3).

Embora testes laboratoriais ndo sejam necessarios para o diagnostico, podem ser Uteis para
identificar complicacées. Recomenda-se a realizacdo de hemograma completo e painel
metabdlico, incluindo eletrélitos, enzimas hepaticas e testes de funcdo renal. Um
eletrocardiograma (ECG) € indicado em pacientes com disturbios eletroliticos, sintomas
cardiovasculares anormais, perda de peso significativa ou uso de medicamentos que
prolongam o intervalo QT corrigido (QTc) (4).

O tratamento tem como principal objetivo ajudar o paciente a alcangar uma nutricdo adequada,
manter um peso saudavel e normalizar seus padrdes alimentares e a relagdo com a comida. A
maioria dos casos de bulimia nervosa pode ser tratada em regime ambulatorial, mas a
hospitalizagdo pode ser necesséria em situagcdes de sinais vitais instaveis, desidratacdo, baixo
peso grave ou presenca de comorbidades médicas ou psiquiatricas que dificultem o tratamento
ambulatorial (5).

A terapia psicolégica é a primeira linha de tratamento para adultos. Para adolescentes e jovens
adultos, como o caso da parte autora, a terapia familiar € recomendada (5). O uso de inibidores
seletivos da recaptacdao de serotonina (ISRS), especialmente a fluoxetina, disponivel pelo
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) pelo Sistema Unico de Satde (SUS)
€ recomendado como complemento a terapia psicologica, sobretudo quando nao houver
resposta satisfatoria a psicoterapia isolada ap6s seis semanas de tratamento (6).
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