Nota Técnica 349037

Data de conclusao: 16/05/2025 15:58:44

Paciente

Idade: 28 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Cachoeira do Sul/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: Juizo B do 2° Ndcleo de Justica 4.0 - RS

Tecnologia 349037

CID: F31 - Transtorno afetivo bipolar
Diagnéstico: F31 Transtorno afetivo bipolar
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Procedimento
Descricao: Eletroconvulsoterapia (ECT)

O procedimento esta inserido no SUS? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: Eletroconvulsoterapia (ECT)
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Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: sim, estdo disponiveis
para o tratamento do TAB estabilizadores de humor (carbonato de litio, acido valprdico,
carbamazepina, lamotrigina), antipsicoéticos (ziprasidona, risperidona, quetiapina, olanzapina,
clozapina, haloperidol) e antidepressivos (fluoxetina) [12,16].

Custo da Tecnologia

Tecnologia: Eletroconvulsoterapia (ECT)
Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: Eletroconvulsoterapia (ECT)

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A Eletroconvulsoterapia (ECT) € um
procedimento em que se aplica uma pequena corrente elétrica em um paciente para produzir
uma convulsao cerebral generalizada sob anestesia geral. A ECT é utilizada principalmente no
tratamento da depressao grave e refrataria, mas também ha estudos que indicam seu potencial
beneficio para pacientes com outras condi¢ées, incluindo esquizofrenia, transtorno bipolar,
transtorno esquizoafetivo, catatonia e sindrome neuroléptica maligna (17, 18).

Ha diversos estudos, principalmente com desenho observacional, que sugerem potencial
eficacia e segurangca da ECT no manejo do TAB. Apesar disso, a maioria dos estudos
disponiveis apresenta qualidade metodologica baixa.

Em um ensaio clinico randomizado controlado aberto publicado em 2015 por Schoeyen et. al.
(19), foram incluidos 73 pacientes com depressao bipolar resistente ao tratamento
farmacolégico. Os pacientes foram divididos aleatoriamente para receber ECT ou tratamento
farmacolégico baseado em algoritmos. A ECT foi realizada na frequéncia de trés sessdes por
semana por até 6 semanas, com colocagdo unilateral direita de eletrodos de estimulo e
estimulacao de pulso breve. Como resultado, a ECT foi significativamente mais eficaz do que o
tratamento farmacologico baseado em algoritmos. As pontuacbes médias nas escalas
aplicadas no final do periodo de tratamento de 6 semanas foram menores para o grupo de ECT
do que para o grupo de tratamento farmacoldgico: reducdo de 6,6 pontos na escala MADRS
(EP=2,05, IC 95%=2,5-10,6), em 9,4 pontos na versédo de 30 itens do IDS-C (EP=2,49, IC
95%=4,6-14,3) e em 0,7 pontos na impressao clinica global para transtorno bipolar (EP=0,31,
IC 95%=0,13-1,36). A taxa de resposta (ou seja, melhora parcial de sintomas) foi
significativamente maior no grupo ECT do que no grupo que recebeu tratamento farmacologico
baseado em algoritmo (73,9% versus 35,0%), mas a taxa de remissdo nao diferiu entre os
grupos (34,8% versus 30,0%).

Em revisdo sistematica com metanalise realizada em 2011 (20), os autores identificaram 51
ensaios clinicos que avaliaram a ECT no tratamento do TAB. Um estudo foi considerado
“controlado” quando a ECT foi comparada com um placebo equivalente (como a ECT simulada)
ou com qualquer outra condicdo de auséncia de tratamento. O estudo era considerado
“comparativo” quando a ECT foi comparada com outro tipo de tratamento, como uma
substancia farmacologicamente ativa. Estudos nao-comparativos incluidos avaliaram o efeito
da ECT por meio de uma comparacao antes-depois em um Unico grupo de sujeitos. Em relacao
a eficacia da ECT para o tratamento do episddio maniaco do transtorno bipolar, dos 28 estudos
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identificados, apenas 3 foram controlados por placebo ou comparados a algum outro
tratamento ativo. Em um deles, um estudo duplo-cego randomizado controlado no qual
pacientes de ambos os grupos estavam tomando clorpromazina, a ECT foi considerada
superior a ECT simulada. Nos outros dois estudos comparativos randomizados nao-cegos a
ECT foi mais eficaz que o litio e que a combinacgéao de litio com haloperidol. Na mesma reviséo,
para o tratamento do episddio misto do TAB foram identificados 4 ensaios clinicos néao
comparativos que avaliaram a eficacia da ECT em pacientes com TAB em um episédio misto.
Dois deles foram prospectivos. Em um dos estudos prospectivos, 23 dos 41 pacientes foram
considerados respondedores. Este estudo também indicou que a ECT levou a uma reducgao
significativa dos sintomas. No outro estudo prospectivo a taxa de resposta global foi de 76%.
Considerando apenas os sintomas depressivos, a taxa de resposta foi de 66%. Em relacéo ao
episodio depressivo do TAB, os autores ndo identificaram nenhum ensaio clinico controlado.
Nessa revisdo sistemética, a qualidade baixa dos estudos e a auséncia de descricédo clara
sobre como foi avaliado o tamanho do efeito em muitos dos estudos incluidos nao permitiram
conclusdes objetivas sobre a magnitude do beneficio obtido com o uso de ECT. Por fim, os
autores concluem que pelos achados da reviséo, a eficacia e os efeitos adversos da ECT em
pacientes com TAB foram pouco investigados e que os estudos disponiveis apresentam
problemas metodoldgicos importantes. Esse cenario contrasta com a ampla experiéncia clinica
aneddtica que sugere que a ECT é uma ferramenta importante no tratamento das fases
maniaca e depressiva do TAB. Apesar disso, os autores destacam as altas taxas de resposta
terapéutica observadas nos estudos disponiveis.

Revisao sistematica com metanalise conduzida por Bahji et al (23) que avaliou apenas estudos
com desenhos nao-randomizados comparou a taxa de resposta, remissdo e velocidade de
resposta entre pacientes com Transtorno Depressivo Maior (TDM) e em pacientes com
episédio depressivo do Transtorno Afetivo Bipolar. A resposta foi geralmente definida como
uma reducgao de pelo menos 50% na pontuacéo total da escala HAM-D ou da escala MADRS
em relacéo ao valor basal. A remissao foi geralmente definida como uma pontuacdo < 7 na
HAM-D de 17 itens ou uma pontuacdo < 10 na HAM-D de 24 itens. Dezenove artigos foram
incluidos na analise. Ambos os grupos apresentaram resposta. Embora as taxas de resposta a
ECT tenham sido estatisticamente maiores entre os pacientes com episédio depressivo do TAB
(OR = 0,73, IC 95%: 0,56-0,95, P = 0,02), as taxas de remissado foram semelhantes entre os
grupos (OR = 0,91, IC 95%: 0,65-1,26, P = 0,56). Individuos com TAB precisaram de um
numero menor de sessbdes de ECT para obter resposta em relagcdo aos pacientes com TDM
(DPM = -0,23, IC 95%: -0,44 a -0,023, P = 0,03). Em resumo, a ECT foi considerada mais
eficaz no tratamento de individuos com depressao bipolar em comparagcdo com a depressao
maior unipolar em termos de resposta clinica, mas demonstrou ser igualmente eficaz na
obtencéo de remissdo. Além disso, um numero menor de sessdes de ECT foi necessario para
obter resposta clinica em pacientes com TAB em comparacédo com TDM. Cabe salientar que
essa revisdo avaliou estudos com desenhos nao-randomizados. O principal risco de ensaios
nao-randomizados é a ocorréncia de vieses. Como o0s grupos nao foram distribuidos
aleatoriamente entre tratamentos diferentes, eles podem diferir entre si em relagcdo as
caracteristicas iniciais da amostra, e outros fatores nao relacionados ao tratamento em estudo
podem afetar o desfecho, o que prejudica a avaliagdo precisa do efeito da intervencao.

Outro estudo, observacional (24), baseado em registros em prontuarios identificou 1251
pacientes com TAB que foram submetidos ao tratamento com ECT entre os anos de 2011 e
2016 em hospitais na Suécia. A taxa de resposta, definida pela pontuacdo na escala CGl-I
entre 1 a 2, foi de 80,2%. Os autores concluiram que a eletroconvulsoterapia para depressao
bipolar foi associada a taxas de resposta muito altas. Os fatores prognésticos mais fortes foram
idade avancada, auséncia de comorbidade com transtorno obsessivo-compulsivo ou com
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transtorno de personalidade, e menor quantidade de medicamentos utilizados previamente.
Custo:

ltem Quantidade Valor Unitario* Valor Total
Sessao de20 R$ 1.650,00 R$ 33.000,00
Eletroconvulsoterapia

(ECT)

Tabela de custo baseada no valor do orcamento de menor valor total apresentado (Evento 1,
OUTS8, Pagina 1). O valor unitario foi calculado com base no valor total, dividido pela
guantidade total de sessoes.

Nao foram encontrados estudos de custo-efetividade adequados a realidade brasileira
comparando a ECT com alternativas disponiveis no SUS para a condicdao em tela. Para o
tratamento do Transtorno Depressivo Maior, um estudo (27) concluiu que a ECT associada a
medicamentos antidepressivos demonstrou ser uma estratégia custo-efetiva em comparacao a
terapia com medicamentos antidepressivos em pacientes com depressao resistente sob a
perspectiva de uma operadora de saude de autogestdo. Foi realizado um modelo de Markov
com ciclo de 6 semanas para estimar a razdo de custo-efetividade incremental da ECT
associada a medicamentos antidepressivos, em comparacdo a estratégia medicamentos
antidepressivos apenas, sob perspectiva de uma operadora de saude de autogestdo e com
horizonte temporal de um ano. A medida de efetividade foi QALY - anos de vida ajustados por
qualidade. A andlise de custo-efetividade do modelo demonstrou uma razdo de custo-
efetividade incremental de R$ 2.460,25 por QALY na estratégia de ECT. O valor se encontra
abaixo do limiar de custo-efetividade definido no Brasil (R$ 40.000,00 por QALY)

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Beneficio/efeito/resultado esperado da
tecnologia: potencial melhora de episédios maniacos, depressivos e mistos do TAB. No
entanto, os estudos disponiveis apresentam limitacbes metodolégicas que prejudicam a
interpretacdo dos resultados e a definicdo de sua eficacia e em quais cenarios clinicos o
procedimento seria melhor indicado.

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

Conclusao

Tecnologia: Eletroconvulsoterapia (ECT)
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: A ECT é um tratamento promissor, que mostra taxas importantes de resposta
terapéutica entre pacientes com transtorno bipolar com sintomatologia grave. Apesar disso, 0s
estudos disponiveis apresentam limitacbes metodolégicas importantes, levando a prejuizo na
interpretacéo dos resultados e na definicdo de sua eficacia. Além disso, o cenario clinico em
qgue o procedimento é indicado nem sempre é claro nos estudos disponiveis, 0 que prejudica a
extrapolacao dos achados.

Ainda que a ECT pudesse ser considerada uma alternativa de tratamento para casos
refratarios do TAB, no caso em tela ndo restou demonstrada a refratariedade as alternativas do
SUS. Ainda ha alternativas disponiveis que nédo foram descritas como utilizadas, como a
Clozapina, por exemplo. Além disso, mesmo entre as alternativas utilizadas no caso em tela,
nao ficou demonstrado seu esgotamento. Nesse sentido, digno de nota que de acordo com
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atestado médico a risperidona foi utilizada em dose baixa, de 1mg. Em tese, o farmaco pode
ser otimizado até a dose de 6 a 8mg/dia, e ndo foi informado por qual motivo n&o foi realizada a
otimizacéo terapéutica. O farmaco quetiapina, considerado de primeira linha para todas as
fases do TAB também foi informado como prescrito em dose abaixo da considerada
terapéutica, sem informacéo consistente quanto a impossibilidade de otimizacéo de dose. Em
que pese a afirmacdo de que a autora apresentou lentificacdo com a dose de 50mg/dia, é
comum que os sintomas sedativos diarios tenham resolucédo com a manutencao do tratamento
ou alivio com uso de maior dose a noite, o que possibilita na maioria dos casos uma dose
otimizada (pelo menos 300mg/dia).

Por fim, em relacéo aos estabilizadores do humor litio e acido valpréico, também considerados
opcoes terapéuticas de primeira linha do TAB, nao ha informacdes objetivas que demonstrem
impossibilidade do uso de litio (mesmo com aumento de nivel de TSH, em alguns casos pode
se optar pelo uso de levotiroxina para controle de alteracdo da funcéo da tiredide) e a dose
informada em uso de acido valproico é considerada média, em tese ainda podendo ser
otimizada.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacgées: A autora, de 27 anos, pleiteia Eletroconvulsoterapia (ECT) para o
tratamento dos diagnosticos alegados CID10 F31 (Transtorno Afetivo Bipolar) e F41.1
(Transtorno de Ansiedade Generalizada). Atestado médico (Evento 1, ATESTMEDS) informa
que a autora encontra-se em tratamento psiquiatrico com consultas regulares e boa adesao ao
tratamento clinico e medicamentoso. Informa que "dentre as medica¢des usadas, todas
trouxeram pouco ou nenhum resultado benéfico e sustentado”. Cita uso de olanzapina 10mg,
com ocorréncia de efeitos colaterais intensos (ndo especifica quais efeitos), sem resposta; uso
de litio, com pouca resposta porém com aumento importante de TSH (n&o especifica a dose
utilizada, nem tempo, nem qual o resultado do exame TSH); Carbamazepina até 800mg sem
resposta; sertralina até 100mg por 9 meses; venlafaxina 150mg por 6 meses; escitalopram até
20mg sem resposta; risperidona 1mg, em associagcéo a estabilizadores, sem resposta (ndo
especifica quais estabilizadores associados nem informa motivo de nédo ter otimizado a dose);
pregabalina até 225mg, sem resposta; quetiapina até 50mg com lentificagcdo intensa do
pensamento e piora dos sintomas depressivos; duloxetina 60mg com piora, e questiona virada
maniaca; e mirtazapina até 30mg, sem efeito. Informa ainda que na data de 04/12/2024 a
autora estava em uso de Depakote ER (Valproato de Sédio) 1000mg e quetiapina 25mg/dia, e
que seguia com 0Ss mesmos sintomas depressivos, porém com caracteristicas mistas, além de
ansiedade generalizada. Acrescenta ainda que a autora seguia com risco de suicidio e ndo
apresentava nenhuma melhora do quadro. Com isso, a médica assistente concluiu que a
paciente possui resisténcia ao tratamento farmacol6gico, considerando a ECT o tratamento de
escolha para o caso. Neste contexto, pleiteia 20 sessdes indicadas pela profissional com plano
de reavaliacdo posterior. A presente nota técnica versara, portanto, sobre a
Eletroconvulsoterapia para o tratamento do Transtorno Afetivo Bipolar.

O Transtorno Afetivo Bipolar (TAB), ou Transtorno de Humor Bipolar (THB), é uma doenca
psiquiatrica caracterizada por episédios de mania ou de hipomania e de depresséao [1,2]. O
episédio de mania classico envolve humor elevado e euférico, marcado por desinibicdo e
expansividade a despeito de normais sociais. Ha aumento de energia com impulsividade e
envolvimento em atividades de risco, trazendo importante prejuizo ao paciente. Em
contrapartida, os episddios de depressdo sao qualificados por tristeza e anedonia (falta de
prazer). Segundo o Manual Diagndstico e Estatistico de Transtornos Mentais, o diagnéstico de
depressao bipolar consiste na combinacéo de tristeza e anedonia com, pelo menos, quatro
outros sintomas (por exemplo, mudangcas no padrdo de sono, de apetite, de energia, de
atividade psicomotora, de concentracdo e de pensamento) com duragcdo minima de duas
semanas [3]. Podem ocorrer pensamentos de ruina que, quando impassiveis, sao
denominados de delirios. No episddio depressivo grave com sintomas psicoticos, ha depressao
associada a delirios e, por vezes, a alucinacgoes.

Globalmente, o TAB possui prevaléncia estimada de 2,4% ao longo da vida - ou seja, trata-se
de uma doenca relativamente comum [4]. No Brasil, encontrou-se prevaléncia estimada ao
longo da vida de 0,9%. Os primeiros sintomas, em geral, aparecem no final da adolescéncia e
inicio da vida adulta [5]. A maioria dos pacientes apresenta-se, inicialmente, em episddio
depressivo [6]. Normalmente, episddios de mania, hipomania e depressdao consomem cerca de
metade da vida do paciente diagnosticado com TAB [7.8] de forma que, em um ter¢o do tempo,
séo incapazes de manter atividades laborais [9]. Mesmo quando assintomaticos, ha reducéo na
qualidade de vida quando comparados a populacdo em geral [10]. Dessa forma, o Estudo
Global de Carga de Doencas (do inglés, Global Burden of Disease Study) indicou que o TAB é
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responsavel por 9,9 milhdes de anos perdidos a incapacidade, o que representa a 162 principal
causa de anos perdidos a incapacidade no mundo [11]. Estimou-se que, globalmente, o custo
anual por pessoa com diagnoéstico de THB varia de US$ 1.904 a US$ 33.090.

Conforme o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude, o tratamento de
TAB varia conforme o curso da doenca [12]. Para episédio depressivo recomenda-se, como
primeira linha de tratamento, carbonato de litio em monoterapia. Como segunda linha, sugere-
se o antipsicotico quetiapina. Finalmente, como terceira linha de tratamento, recomenda-se 0
estabilizador de humor lamotrigina. Indica-se também que o uso de antidepressivos (como a
fluoxetina), quando em associacdo a estabilizadores de humor (como o &cido valproico) ou
antipsicoticos (como a olanzapina), pode ser efetivo no tratamento da depresséao bipolar.

Em paralelo, para o tratamento de mania aguda, recomenda-se como primeira linha de
tratamento o litio, considerado o farmaco mais bem avaliado no tratamento do THB. Como
alternativa, sugerem-se os antipsicéticos em monoterapia ou associados a estabilizadores de
humor - entre eles, a olanzapina, a quetiapina, a risperidona, o aripiprazol e a ziprasidona.
Depois da remissao do quadro agudo, sugere-se estabilizadores de humor (carbonato de litio,
acido valproico, lamotrigina ou carbamazepina) ou antipsicoticos (olanzapina, quetiapina,
risperidona, carbamazepina ou clozapina) para tratamento de manutencédo. Diretrizes
internacionais reforcam o tratamento indicado em diretriz nacional [2,13-16].
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