Nota Técnica 348975

Data de conclusao: 16/05/2025 15:20:40

Paciente

Idade: 72 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Cruz Alta/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 Carazinho

Tecnologia 348975

CID: Z72.0 - Uso do tabaco
Diagnéstico: Uso do tabaco
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: via oral
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Posologia: cloridrato de bupropiona 150mg - Tomar 1 comprimido as 8h e as 14h. Uso
continuo.

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? Sim

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: acesso ao tratamento
farmacol6gico com bupropiona mediante participacdo em grupo de cessacao de tabagismo.
Para o tratamento exclusivamente de TDM, ha mdultiplos agentes antidepressivos fornecidos
pelo SUS, como fluoxetina, amitriptilina e sertralina.

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
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Dose Diaria Recomendada: -
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: O medicamento pleiteado,
bupropiona, € um antidepressivo inibidor da recaptacao da noradrenalina e dopamina, cuja
estrutura assemelha-se a anfetamina [16,29].

No que tange o tratamento de TDM, Cipriani e colaboradores (2018), em revisao sistematica e
meta-analise em rede, compararam a eficacia de 21 antidepressivos no tratamento de TDM
[17]. Foram incluidos 522 ensaios clinicos randomizados, duplo-cego e controlado na meta-
analise, totalizando 87.052 pacientes. Bupropiona mostrou-se mais eficaz (OR 1,58; 1C95%
1,35 a 1,86) e igualmente tolerada (OR 0,96; 1C95% 0,81 a 1,14) quando comparada a
placebo. Em comparagdo com alternativas disponiveis pelo SUS, contudo, ndo demonstrou
superioridade. Por exemplo, bupropiona apresentou eficacia e tolerabilidade similares a
amitriptilina (OR 0,91; IC95% 0,62 a 1,31 para eficacia e OR 1,10; IC95% 0,78 a 1,58 para
tolerabilidade), a fluoxetina (OR 1,38; 1C95% 0,97 a 1,97 para eficacia e OR 1,07; IC95% 0,76
a 1,50 para tolerabilidade) e a sertralina (OR 1,23; 1C95% 0,85 a 1,79 para eficacia e OR 1,08;
IC95% 0,75 a 1,56 para tolerabilidade).

Revisdo sistematica e metanalise de ensaios clinicos randomizados, do grupo Cochrane,
avaliou a eficacia de antidepressivos (como a bupropiona) na cessacao de tabagismo [30].
Foram identificados 124 estudos, totalizando 48.832 participantes. Foram identificados estudos
de alta qualidade comprovando que a bupropiona aumenta as taxas de cessacao de tabagismo
quando comparada ao placebo ou a nenhum tratamento farmacologico (RR 1,60, IC 95% 1,49
a1,72; 12 = 16%; 50 estudos, 18.577 participantes).

ltem Descricao Quantidade Valor Unitario* Valor Anual
CLORIDRATO DE150 MG COM REV25 R$ 53,01 R$ 1.325,25
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 Resolugcédo n°. 3, de 2 de margco 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 aquisicéo por 6rgéos da Administracdo Publica Direta Federal, Estadual e
Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.

Em consulta a tabela CMED e aos dados informados pelo prescritor foi construida a tabela
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acima estimando o custo para um ano de tratamento.

Em revisédo realizada para presente nota técnica, ndo foram encontrados estudos de custo-
efetividade comparando bupropiona com alternativas disponiveis no SUS para o tratamento de
TDM e para a cessacdo de tabagismo. Em revisdo da literatura, publicada em 2020, a
Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH) sugeriu a existéncia de
pouca diferenca em eficacia, clinicamente relevantes, entre os antidepressivos disponiveis
(incluindo inibidores seletivos da recaptacdo de serotonina, inibidores da recaptacdo da
noradrenalina e dopamina e triciclicos), de forma que tolerabilidade e custo seriam
determinantes na escolha de reembolso [31].

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: reducdo de sintomas depressivos e
maior chance de cessacéo do tabagismo.

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

Conclusao

Tecnologia: CLORIDRATO DE BUPROPIONA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: No que tange ao tratamento de TDM especificamente, a evidéncia cientifica
disponivel aponta para beneficio de uso de bupropiona quando comparada a placebo. Nao foi,
contudo, observada superioridade ao tratamento ativo, como a amitriptilina ou fluoxetina,
farmacos disponiveis no sistema publico de saude.

No que tange a cessacao do tabagismo, a bupropiona é disponibilizada pelo sistema publico de
saude mediante "aconselhamento terapéutico estruturado/ abordagem intensiva" e "o tempo de
tratamento total preconizado € de 12 meses e envolve as etapas de avaliacdo, intervencéao e
manutencdo da abstinéncia" [25]. Ou seja, a bupropiona, segundo diretriz do Ministério da
Saude, é adjuvante no abandono do tabagismo. Preconiza-se, anteriormente ao tratamento
medicamentoso, a avaliagdo cuidadosa dos habitos de vida do usuario, em especial de sua
histéria tabagica (idade de iniciacao e tentativas para deixar de fumar), do grau de dependéncia
da nicotina (Teste de Fagerstrém) e dos estagios de motivagédo para cessagéo do tabagismo.
Tais informacdes nao estao disponiveis em processo.

O provimento administrativo do medicamento da-se nesse contexto de intervencdées néo-
medicamentosas e ndo é recomendado a todos os pacientes (por exemplo, usuarios que
consomem quantidade igual ou inferior a cinco cigarros diariamente ou que pontuam menos de
quatro no teste de Fagerstrém).

Resta incerto 1- dados basicos acerca da volicao e disposi¢cao da parte para a interrupcéo do
tabagismo, bem como informacdes sobre a carga tabagica e o grau de dependéncia quimica;
2- detalhes da condicdo médica atual da parte autora, que impossibilita seu deslocamento a
unidade de saude; 3- medidas para facilitar o acesso a unidade de saude, como cadeira de
rodas, acompanhamento de agente de saude no trajeto entre domicilio e unidade de saude,
etc.; 4- disponibilidade de grupos de tabagismo (alternativa ndo medicamentosa prevista pelo
sistema publico de saude) préximos ao domicilio da parte autora.

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 Informacdes: Conforme consta em documento médico, a parte autora, com 71 anos de
idade, possui diagnéstico de episodio depressivo (Evento 1, LAUDO10, Pagina 1). Em janeiro
de 2024, foi diagnosticado com céncer de intestino. Foi previamente tratado com amitriptilina e
com fluoxetina, medicamentos que "ndo foram tolerados". Foi-lhe prescrito bupropiona com
vistas a '"cessacdo de tabagismo e depressdo" (Evento 1, LAUDO10, Pagina 2). Acerca
especificamente do pleito de bupropiona para interrupgcdo de tabagismo, coloca-se que
"paciente debilitado ndo consegue frequentar grupo de tabagismo". O presente parecer técnico
versara sobre a utilizacéo de bupropiona para o tratamento de Transtorno Depressivo Maior e
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sobre 0 uso de bupropiona para facilitar a cessao de tabagismo.

O Transtorno Depressivo Maior (TDM) é uma condigcdo prevalente e incapacitante [1]. A
prevaléncia ao longo da vida de transtornos depressivos unipolares é de 12% [2]. Atualmente,
TDM representa a segunda principal causa de incapacidade nos Estados Unidos [3]. O TDM
apresenta-se de forma bimodal: na maioria dos pacientes, os sintomas tém inicio aos vinte
anos de idade; ha, contudo, um segundo pico de ocorréncia aos cinquenta anos de idade [4,5].
O TDM é duas vezes mais frequente em mulheres do que em homens [6]. Outros fatores de
risco para o desenvolvimento de TDM incluem exposicdo a niveis elevados de estresse,
histéria de experiéncias de trauma, diagndstico de TDM em parentes de primeiro grau e relato
de sintomas depressivos prévios [7—10].

O TDM é uma entidade nosologica heterogénea, que compreende uma variedade de
apresentacdes clinicas com uma constelagao de sintomas associados. Seu diagnéstico baseia-
se em entrevistas clinicas que ocorrem, predominantemente, no contexto de atencéo basica a
saude [11-14]. Segundo o Manual de Diagnostico e Estatistico de Transtornos Mentais 5
(DSM-5), elaborada pela Associacao de Psiquiatria Americana, para diagnostico de TDM é
necessario, pelo menos, duas semanas com humor deprimido ou anedonia acompanhada da
maioria (pelo menos, quatro) dos seguintes sintomas: insGnia ou hipersonia, mudang¢a no
apetite ou peso, retardo psicomotor ou agitacéo, fadiga ou perda de energia excessiva,
capacidade diminuida de concentrar-se ou pensar, pensamentos de inutilidade ou culpa e
pensamentos recorrentes sobre morte ou suicidio [9].

Para o tratamento de depressdo almeja-se a remissao dos sintomas depressivos [15].
Mensurados por meio da HAM-D, valores menores ou igual a sete sédo considerados remissao
da doencga, enquanto que uma reducédo superior a 50% do escore sinaliza resposta ao
tratamento. Recomenda-se tratamento farmacolégico apenas no TDM moderado ou grave [16].
Para casos de TDM leve, sugere-se exclusivamente psicoterapia.

Diversos antidepressivos, de diferentes mecanismos de ac&o, servem no tratamento de TDM
moderado a grave [17]. De fato, meta-analises de ensaios clinicos randomizados demonstram
eficacia de amitriptilina [18], citalopram [19], duloxetina [20], escitalopram [18], imipramina [19],
mirtazapina [21], paroxetina [22], sertralina [23], entre outros. Tendo em vista as inUmeras
alternativas disponiveis, diretrizes internacionais recomendam a selecdo de antidepressivos
conforme perfil de efeitos adversos e potenciais interacbes medicamentosas, ambos
individualizados ao paciente [1,24].

Farmacos recomendados como primeira linha de tratamento de TDM estao disponiveis pelo
SUS (por exemplo, sertralina e fluoxetina) [24]. Nesse ponto, é interessante frisar que, de forma
a diagnosticar refratariedade ao tratamento, deve-se utilizar dose otimizada por periodo de
tempo minimo (entre duas e seis semanas). Na auséncia de resposta, pode-se aumentar a
dose dentro dos limites terapéuticos [16,24]. Apds aumento para dose maxima tolerada, opta-
se entre a troca de antidepressivo (preferencialmente por antidepressivos de classes
diferentes) ou a adicdo de um farmaco que potencialize a acdo antidepressiva (como o litio,
disponivel pelo SUS). Em caso de depresséo refrataria, é possivel utilizar a combinacéo de
antidepressivos (por exemplo, amitriptilina e fluoxetina).

Quanto ao tabagismo é considerado uma doenca epidémica decorrente da dependéncia a
nicotina, além de ser fator causal de aproximadamente 50 outras doencas incapacitantes e
fatais, como céncer, doencas cardiovasculares e doencgas respiratorias cronicas [25].

O Programa Nacional de Controle do Tabagismo (PNCT) tem como objetivo principal reduzir a
prevaléncia de fumantes e, consequentemente, a morbimortalidade relacionada ao consumo de
derivados do tabaco no Brasil. Parte integrante do PNCT, as a¢des para promover a cessagao
do tabagismo tém como objetivo motivar fumantes a deixarem de fumar e aumentar o seu
acesso aos métodos eficazes para o tratamento da dependéncia a nicotina [25]. O tratamento
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para cessacdo do tabagismo no SUS consiste no aconselhamento terapéutico
estruturado/abordagem intensiva acompanhado pelo tratamento medicamentoso para tratar a
dependéncia a nicotina [25]. Estao disponiveis a Terapia de Reposicéo de Nicotina (TRN) na
forma de adesivo ou goma, além da bupropiona.

A Portaria GM/MS N° 908, de 20 de abril de 2022 dispde sobre as diretrizes para a organizag¢ao
dos servicos e do cuidado a pessoa tabagista no &mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
[26]. Segundo Art. 105 desta Portaria, os medicamentos seréo financiados pelo Ministério da
Saude e fornecidos por meio do Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica
(CESAF); e distribuidos diretamente as assisténcias farmacéuticas estaduais e do Distrito
Federal, as quais fardo a distribuicdo aos municipios, com servicos de cessag¢ao do tabagismo
implantado, conforme programacéo estabelecida. Ja o Art.108 trata das responsabilidades das
gestbes municipais e traz como sua responsabilidade: receber e armazenar medicamentos em
local apropriado; e dispensar os medicamentos nos estabelecimentos municipais e distritais de
saude ou conforme a organizagao local do SUS, em consonancia com a Politica Nacional de
Medicamentos (PNM), a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF) e a legislacao
sanitaria vigente.

O tabagismo é fortemente associado ao TDM: pacientes com diagnéstico de TDM consomem
tabaco com maior frequéncia do que a populagédo em geral e a cessagao do tabagismo pode
agravar sintomas depressivos [27]. Segundo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Tabagismo, do Ministério da Saude, pacientes com depresséo atual ou pregressa apresentam
melhores resultados para eficacia quando o tratamento para a cessacdo do tabagismo é
associado a um tratamento psicossocial para controle do humor, como pleiteado em processo
[25].

Pertinente a situagéo em tela, em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da
Saude, coloca-se que "a identificacdo do tabagismo e as intervengdes para a sua cessagao sao
recomendadas como parte essencial da assisténcia oncologica" [25]. De fato, a interrupcéo de
tabagismo reduz os riscos da doenca oncolégica e complicacbes no pés-operatdrio,
potencializa a eficacia da quimioterapia, minimiza os efeitos adversos da radioterapia e
contribui para 0 aumento da sobrevida e da qualidade de vida dos pacientes [28].
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