
Nota Técnica 348975
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Paciente

Idade: 72 anos

Sexo: Masculino

Cidade: Cruz Alta/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -

Número OAB: -

Autor está representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Órgão: Justiça Federal

Vara/Serventia: 1ª Vara Federal de Carazinho

Tecnologia 348975

CID: Z72.0 - Uso do tabaco

Diagnóstico: Uso do tabaco

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: via oral
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Posologia: cloridrato de bupropiona 150mg - Tomar 1 comprimido às 8h e às 14h. Uso

contínuo.

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? Sim

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: acesso ao tratamento

farmacológico com bupropiona mediante participação em grupo de cessação de tabagismo.

Para o tratamento exclusivamente de TDM, há múltiplos agentes antidepressivos fornecidos

pelo SUS, como fluoxetina, amitriptilina e sertralina.

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
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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: CLORIDRATO DE BUPROPIONA

Evidências sobre a eficácia e segurança da tecnologia: O medicamento pleiteado,

bupropiona, é um antidepressivo inibidor da recaptação da noradrenalina e dopamina, cuja

estrutura assemelha-se à anfetamina [16,29].

No que tange o tratamento de TDM, Cipriani e colaboradores (2018), em revisão sistemática e

meta-análise em rede, compararam a eficácia de 21 antidepressivos no tratamento de TDM

[17]. Foram incluídos 522 ensaios clínicos randomizados, duplo-cego e controlado na meta-

análise, totalizando 87.052 pacientes. Bupropiona mostrou-se mais eficaz (OR 1,58; IC95%

1,35 a 1,86) e igualmente tolerada (OR 0,96; IC95% 0,81 a 1,14) quando comparada a

placebo. Em comparação com alternativas disponíveis pelo SUS, contudo, não demonstrou

superioridade. Por exemplo, bupropiona apresentou eficácia e tolerabilidade similares à

amitriptilina (OR 0,91; IC95% 0,62 a 1,31 para eficácia e OR 1,10; IC95% 0,78 a 1,58 para

tolerabilidade), à fluoxetina (OR 1,38; IC95% 0,97 a 1,97 para eficácia e OR 1,07; IC95% 0,76

a 1,50 para tolerabilidade) e à sertralina (OR 1,23; IC95% 0,85 a 1,79 para eficácia e OR 1,08;

IC95% 0,75 a 1,56 para tolerabilidade). 

Revisão sistemática e metanálise de ensaios clínicos randomizados, do grupo Cochrane,

avaliou a eficácia de antidepressivos (como a bupropiona) na cessação 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 cessação de tabagismo

quando comparada ao placebo ou a nenhum tratamento farmacológico (RR 1,60, IC 95% 1,49

a 1,72; I2 = 16%; 50 estudos, 18.577 participantes).

 

Item Descrição Quantidade Valor Unitário* Valor Anual 

CLORIDRATO DE

BUPROPIONA

150 MG COM REV

LIB PROL CT BL

AL AL X 30

25 R$ 53,01 R$ 1.325,25

* 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.

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

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

TDM e para a cessação de tabagismo. Em revisão da literatura, publicada em 2020, a

Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH) sugeriu a existência de

pouca diferença em eficácia, clinicamente relevantes, entre os antidepressivos disponíveis

(incluindo inibidores seletivos da recaptação de serotonina, inibidores da recaptação da

noradrenalina e dopamina e tricíclicos), de forma que tolerabilidade e custo seriam

determinantes na escolha de reembolso [31].

Benefício/efeito/resultado esperado da tecnologia: redução de sintomas depressivos e

maior chance de cessação do tabagismo. 

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

Conclusão

Tecnologia: CLORIDRATO DE BUPROPIONA

Conclusão Justificada: Não favorável

Conclusão: No que tange ao tratamento de TDM especificamente, a evidência científica

disponível aponta para benefício de uso de bupropiona quando comparada a placebo. Não foi,

contudo, observada superioridade ao tratamento ativo, como à amitriptilina ou fluoxetina,

fármacos disponíveis no sistema público de saúde. 

No que tange a cessação do tabagismo, a bupropiona é disponibilizada pelo sistema público de

saúde mediante "aconselhamento terapêutico estruturado/ abordagem intensiva" e "o tempo de

tratamento total preconizado é de 12 meses e envolve as etapas de avaliação, intervenção e

manutenção da abstinência" [25]. Ou seja, a bupropiona, segundo diretriz do Ministério da

Saúde, é adjuvante no abandono do tabagismo. Preconiza-se, anteriormente ao tratamento

medicamentoso, a avaliação cuidadosa dos hábitos de vida do usuário, em especial de sua

história tabágica (idade de iniciação e tentativas para deixar de fumar), do grau de dependência

da nicotina (Teste de Fagerström) e dos estágios de motivação para cessação do tabagismo.

Tais informações não estão disponíveis em processo. 

O provimento administrativo do medicamento dá-se nesse contexto de intervenções não-

medicamentosas e não é recomendado a todos os pacientes (por exemplo, usuários que

consomem quantidade igual ou inferior a cinco cigarros diariamente ou que pontuam menos de

quatro no teste de Fagerström).

Resta incerto 1- dados básicos acerca da volição e disposição da parte para a interrupção do

tabagismo, bem como informações sobre a carga tabágica e o grau de dependência química;

2- detalhes da condição médica atual da parte autora, que impossibilita seu deslocamento à

unidade de saúde; 3- medidas para facilitar o acesso à unidade de saúde, como cadeira de

rodas, acompanhamento de agente de saúde no trajeto entre domicílio e unidade de saúde,

etc.; 4- disponibilidade de grupos de tabagismo (alternativa não medicamentosa prevista pelo

sistema público de saúde) próximos ao domicílio da parte autora. 

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: TelessaudeRS

Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Não

Outras Informações: Conforme consta em documento médico, a parte autora, com 71 anos de

idade, possui diagnóstico de episódio depressivo (Evento 1, LAUDO10, Página 1). Em janeiro

de 2024, foi diagnosticado com câncer de intestino. Foi previamente tratado com amitriptilina e

com fluoxetina, medicamentos que "não foram tolerados". Foi-lhe prescrito bupropiona com

vistas a "cessação de tabagismo e depressão" (Evento 1, LAUDO10, Página 2). Acerca

especificamente do pleito de bupropiona para interrupção de tabagismo, coloca-se que

"paciente debilitado não consegue frequentar grupo de tabagismo". O presente parecer técnico

versará sobre a utilização de bupropiona para o tratamento de Transtorno Depressivo Maior e
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sobre o uso de bupropiona para facilitar a cessão de tabagismo.

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

prevalência 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 têm início aos vinte

anos de idade; há, contudo, um segundo pico de ocorrência 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 exposição a níveis elevados de estresse,

história de experiências de trauma, diagnóstico de TDM em parentes de primeiro grau e relato

de sintomas depressivos prévios [7–10].

O TDM é uma entidade nosológica heterogênea, que compreende uma variedade de

apresentações clínicas com uma constelação de sintomas associados. Seu diagnóstico baseia-

se em entrevistas clínicas que ocorrem, predominantemente, no contexto de atenção básica à

saúde [11–14]. Segundo o Manual de Diagnóstico e Estatístico de Transtornos Mentais 5

(DSM-5), elaborada pela Associação de Psiquiatria Americana, para diagnóstico de TDM é

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

maioria (pelo menos, quatro) dos seguintes sintomas: insônia ou hipersonia, mudança no

apetite ou peso, retardo psicomotor ou agitação, fadiga ou perda de energia excessiva,

capacidade diminuída de concentrar-se ou pensar, pensamentos de inutilidade ou culpa e

pensamentos recorrentes sobre morte ou suicídio [9].

Para o tratamento de depressão almeja-se a remissão dos sintomas depressivos [15].

Mensurados por meio da 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. Recomenda-se tratamento farmacológico apenas no TDM moderado ou grave [16].

Para casos de TDM leve, sugere-se exclusivamente psicoterapia. 

Diversos antidepressivos, de diferentes mecanismos de ação, servem no tratamento de TDM

moderado à grave [17]. De fato, meta-análises de ensaios clínicos randomizados demonstram

eficácia de amitriptilina [18], citalopram [19], duloxetina [20], escitalopram [18], imipramina [19],

mirtazapina [21], paroxetina [22], sertralina [23], 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 [1,24].  

Fármacos recomendados como primeira linha de tratamento de TDM estão disponíveis 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 período de

tempo mínimo (entre duas e seis semanas). Na ausência de resposta, pode-se aumentar a

dose dentro dos limites terapêuticos [16,24]. 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).

Quanto ao tabagismo é considerado uma doença epidêmica decorrente da dependência à

nicotina, além de ser fator causal de aproximadamente 50 outras doenças incapacitantes e

fatais, como câncer, doenças cardiovasculares e doenças respiratórias crônicas [25].

O Programa Nacional de Controle do Tabagismo (PNCT) tem como objetivo principal reduzir a

prevalência de fumantes e, consequentemente, a morbimortalidade relacionada ao consumo de

derivados do tabaco no Brasil. Parte integrante do PNCT, as ações para promover a cessação

do tabagismo têm como objetivo motivar fumantes a deixarem de fumar e aumentar o seu

acesso aos métodos eficazes para o tratamento da dependência à nicotina [25]. O tratamento
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para cessação do tabagismo no SUS consiste no aconselhamento terapêutico

estruturado/abordagem intensiva acompanhado pelo tratamento medicamentoso para tratar a

dependência à nicotina [25]. Estão disponíveis a Terapia de Reposição de Nicotina (TRN) na

forma de adesivo ou goma, além da bupropiona. 

A Portaria GM/MS Nº 908, de 20 de abril de 2022 dispõe sobre as diretrizes para a organização

dos serviços e do cuidado à pessoa tabagista no âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS)

[26]. Segundo Art. 105 desta Portaria, os medicamentos serão financiados pelo Ministério da

Saúde e fornecidos por meio do Componente Estratégico da Assistência Farmacêutica

(CESAF); e distribuídos diretamente às assistências farmacêuticas estaduais e do Distrito

Federal, as quais farão a distribuição aos municípios, com serviços de cessação do tabagismo

implantado, conforme programação estabelecida. Já o Art.108 trata das responsabilidades das

gestões municipais e traz como sua responsabilidade: receber e armazenar medicamentos em

local apropriado; e dispensar os medicamentos nos estabelecimentos municipais e distritais de

saúde ou conforme a organização local do SUS, em consonância com a Política Nacional de

Medicamentos (PNM), a Política Nacional de Assistência Farmacêutica (PNAF) e a legislação

sanitária vigente.

O tabagismo é fortemente associado ao TDM: pacientes com diagnóstico de TDM consomem

tabaco com maior frequência do que a população em geral e a cessação do tabagismo pode

agravar sintomas depressivos [27]. Segundo Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do

Tabagismo, do Ministério da Saúde, pacientes com depressão atual ou pregressa apresentam

melhores resultados para eficácia quando o tratamento para a cessação do tabagismo é

associado a um tratamento psicossocial para controle do humor, como pleiteado em processo

[25]. 

Pertinente à situação em tela, em Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do Ministério da

Saúde, coloca-se que "a identificação do tabagismo e as intervenções para a sua cessação são

recomendadas como parte essencial da assistência oncológica" [25]. De fato, a interrupção de

tabagismo reduz os riscos da doença oncológica e complicações no pós-operatório,

potencializa a eficácia da quimioterapia, minimiza os efeitos adversos da radioterapia e

contribui para o aumento da sobrevida e da qualidade de vida dos pacientes [28].
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