Nota Técnica 351999

Data de conclusao: 22/05/2025 15:10:01

Paciente

Idade: 9 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Tapejara/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 D do 2° Nucleo de Justica 4.0 - RS

Tecnologia 351999

CID: F84 - Transtornos globais do desenvolvimento
Diagnéstico: Transtornos globais do desenvolvimento
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Nao

Nome comercial: -

Principio Ativo: melatonina

Via de administracao: vo

Posologia: melatonina 5 mg/ml, 2 ml ao dia (10 mg ao dia), por tempo indeterminado.
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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
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: melatonina

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: nao ha alternativa
medicamentosa com registo em bula, especificamente para o tratamento de ins6nia em
criancas, disponivel, tanto no sistema publico de saude quanto na rede privada.

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: melatonina

Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: melatonina

Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -
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Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: melatonina

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A melatonina € um agonista dos
receptores de melatonina que modula o ritmo circadiano e a funcdo neuroendocrina dos
humanos. O tratamento é utilizado para a insénia, facilitando o inicio do sono, a manuteng¢ao ou
ambos e induz ondas cerebrais semelhantes ao sono, independente da hora do dia (12).

A melatonina € comercializada em diferentes formulagdes, liberacdo imediata ou prolongada,
comprimido soluvel, adesivo transdérmico e liquido. Em relacao a dose, tipicamente apresenta-
se entre 1 a 5 mg, embora alguns produtos possuam doses mais baixas, como a autorizada
pela ANVISA (0,21 mg), ou doses mais altas. Doses abaixo de 1 mg podem ser tao eficazes
quanto quantidades maiores. A melatonina é rapidamente absorvida, com tempo de meia-vida
de eliminacdo de 20-50 minutos (13).

Uma revisdo guarda-chuva, publicada em 2020, avaliou a eficacia da melatonina e agonistas
da melatonina em transtornos de ins6nia primarios e comoérbidos. Para tal, foi realizada uma
revisdo abrangente, que incluiu 18 meta-analises/revisdes sistematicas sobre tratamento em
insénia primaria ou comorbida em qualquer faixa etaria que incluisse RCTs. Essas revisoes
apresentaram qualidade metodolégica variando de moderada a criticamente baixa. Todas as
14 revisbes sobre melatonina (MLT), usaram estudos com placebo como comparador. 9 dos 12
estudos (75,0%) que mediram laténcia do sono (SL) relataram uma diminuicao estatisticamente
significativa em SL. 3 dos 8 (37,5%) dos estudos que mediram tempo total de sono (TST)
mostraram uma melhora estatisticamente significativa em TST. Ainda, 5 dos 6 (83,3%) dos
estudos que mediram qualidade do sono (SQ) relataram uma melhora. Em relacdo a
tolerabilidade, 9 de 14 revisdes (64,2%) néo relataram aumento significativo em efeitos
colaterais adversos na melatonina em comparacdo ao placebo, e nenhuma das revisdes
identificou quaisquer efeitos adversos sérios da MLT. Nos outros 5 estudos, dor de cabeca e
sonoléncia foram os eventos adversos mais comumente relatados, enquanto hipotenséo
postural e alteracdes de humor foram observadas em 1 estudo cada. Os estudos primarios séo
heterogéneos e utilizaram doses diversas. Resta duvida sobre a relevancia clinica dos
achados, devido a qualidade metodolbgica dispar e limitadas dos artigos, bem como pela falta
de consenso quanto ao tipo, definicdo e interpretacdo das medidas de desfecho na avaliacéao
da eficacia para insénia (14).

Revisao sistematica de 6 ensaios randomizados (RCTs) buscou avaliar a eficacia de
medicamentos diversos no tratamento de disturbios do sono em pacientes de dois a 18 anos
de idade com diagnéstico de TEA e/ou TDAH. Esses pacientes apresentaram melhora no
tempo total de sono, laténcia do sono e melhora do sono ininterrupto com melatonina, e
aumentada pelo tratamento combinado com melatonina e TCC. Houve melhora no
comportamento de externalizagcado e subsequente melhora na qualidade de vida do cuidador.
No geral, uma alta taxa de resposta foi observada no grupo da melatonina em comparacao ao
placebo no tratamento de problemas de sono em criancas. A melatonina foi considerada um
medicamento bem tolerado e seguro na faixa de dosagem de 2-10 mg/dia na populagao infantil
e adolescente (15).

O produto pleiteado € um suplemento alimentar, portanto esta isento de registro na ANVISA e
nao esta sujeito a regulacéo de precos, conforme Lei n°® 10.742/2003. Nao existe, portanto,
base oficial de valor que seja possivel estimar o custo. Nao se identificou orcamento anexo ao
processo.

N&o encontramos estudos de custo-efetividade para o uso de melatonina na condicdo em
questao para a realidade brasileira.

Pagina 3 de 6


https://www.zotero.org/google-docs/?M1F97k
https://www.zotero.org/google-docs/?sLLGN6
https://www-sciencedirect-com.ez66.periodicos.capes.gov.br/topics/neuroscience/melatonin
https://www-sciencedirect-com.ez66.periodicos.capes.gov.br/topics/neuroscience/agonist
https://www-sciencedirect-com.ez66.periodicos.capes.gov.br/topics/medicine-and-dentistry/melatonin
https://www-sciencedirect-com.ez66.periodicos.capes.gov.br/topics/medicine-and-dentistry/therapeutic-procedure
https://www-sciencedirect-com.ez66.periodicos.capes.gov.br/topics/medicine-and-dentistry/randomized-controlled-trial
https://www-sciencedirect-com.ez66.periodicos.capes.gov.br/topics/neuroscience/adverse-effect
https://www-sciencedirect-com.ez66.periodicos.capes.gov.br/topics/neuroscience/headaches
https://www-sciencedirect-com.ez66.periodicos.capes.gov.br/topics/neuroscience/somnolence
https://www-sciencedirect-com.ez66.periodicos.capes.gov.br/topics/medicine-and-dentistry/orthostatic-hypotension
https://www-sciencedirect-com.ez66.periodicos.capes.gov.br/topics/medicine-and-dentistry/orthostatic-hypotension
https://www-sciencedirect-com.ez66.periodicos.capes.gov.br/topics/psychology/mood-swings
https://www.zotero.org/google-docs/?ArMVDr

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: especificamente para o caso em tela,
indeterminado.

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

Conclusao

Tecnologia: melatonina
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Para o caso em tela, especificamente, ndo se identificou entidade nosolégica,
sinais ou sintomas, que justifiquem claramente a sua prescricdo. Trata-se de suplemento
comumente empregado no alivio de ins6nia. Entretanto, atualmente, a melatonina é um
produto experimental e sem registro na ANVISA. As evidéncias embasando a sua prescricao
no tratamento de disturbios do sono, especificamente em pacientes com diagnéstico de TEA,
S&o0 escassas.

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 Informacgoes: Conforme consta em documento médico, elaborado por médica
psiquiatra de Centro de Atencao Psicossocial Infantil (CAPS-I) do sistema publico de saude, a
paciente, com oito anos de idade, sofre com atraso significativo da linguagem, com prejuizo em
interacdo social, com padrdes restritos de interesse e de comportamento, que caracterizam
diagnostico de Transtorno do Espectro do Autismo (Evento 1, PARECERG, Pagina 2). Ha
documentos comprovando matricula escolar e frequéncia em APAE do municipio, onde se da
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coordenacao de cuidados e acesso a acompanhamento multidisciplinar (Evento 1, PARECERS,
Pagina 11). Ha histdria prévia de tratamento com risperidona nas doses de 1 mg ao dia (Evento
1, RECEIT7, Pagina 3) e de 4 mg ao dia (Evento 1, RECEIT7, Pagina 7) entre os anos de 2021
e 2021; sem esclarecimento, contudo, quanto ao motivo de interrupgao.

Pleiteia em processo o medicamento aripiprazol 1 mg/ml na posologia de 4 ml ao dia e os
produtos canabidiol 50 mg/ml, 1 ml ao dia, e melatonina 5 mg/ml, na dose de 2 ml ao dia. O
presente parecer técnico versara sobre o pleito por melatonina para o tratamento de insénia no
contexto de Transtorno do Espectro do Autismo.

A insbénia é uma das queixas mais frequentemente encontradas em consultério médico (1). As
estimativas de prevaléncia variam de acordo com a definicdo de insénia utilizada: em
pesquisas transversais de pacientes ambulatoriais, entre um terco e dois tercos dos adultos
referem sintomas de insénia de qualquer gravidade, enquanto que entre 10 e 15% relataram
insénia crbnica com consequéncias diurnas (2).

Os problemas de sono estdo se tornando cada vez mais prevalentes em criancgas, ja que dados
recentes revelaram que cerca de 50% das criangcas de quatro a 12 anos tém diferentes
problemas de sono (3). Os disturbios do sono co-ocorrem com transtornos psiquiatricos,
incluindo transtorno de déficit de atencédo e hiperatividade (TDAH), doenca do espectro do
autismo (TEA), transtornos de ansiedade e transtorno depressivo maior (TDM) (4). Uma
propor¢cao maior de pacientes com TEA tém dificuldade para iniciar o sono (53%), sono agitado
(40%), despertar noturno (34%) e dificuldade para despertar do sono (32%) (6).

Problemas de sono comérbidos tém impacto na funcionalidade diaria das criangas por um
aumento nos comportamentos externalizantes e internalizantes e um aumento nos
comportamentos autistas. Além disso, um aumento nos sintomas emocionais e hiperativos
pode levar ao comprometimento do funcionamento académico e social e a manutencdo de
relacionamentos (7-8)

Os tratamentos n&o farmacologicos para problemas de sono em criangas com transtornos
psiquiatricos inclui terapia comportamental, como extingao gradual, rotina de dormir, despertar
programado, rotina positiva e educacéo dos pais. Entre as intervengdes farmacologicas, os
medicamentos mais utilizados na populacdo pediatrica sdo melatonina, trazodona,
benzodiazepinicos e antidepressivos (9-11).
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