Nota Técnica 352999

Data de conclusao: 24/05/2025 12:00:43

Paciente

Idade: 43 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Porto Alegre/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -
Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 2° Nicleo de Justica 4.0 - RS

Tecnologia 352999-A

CID: F31.4 - Transtorno afetivo bipolar, episddio atual depressivo grave sem sintomas
psicoéticos

Diagnéstico: Transtorno afetivo bipolar episédio atual depressivo grave sem sintomas
psicéticos

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
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Via de administracao: VO

Posologia: Aripiprazol 20mg/ml, gotas. 1 frasco. Tomar 20 gotas a noite.
Uso continuo? -

Duracéao 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? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: ARIPIPRAZOL

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Satde Suplementar: Litio, Acido Valproico,
Quetiapina, Risperidona, Olanzapina, Lamotrigina, Clozapina (8).

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: -
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Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: ARIPIPRAZOL

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O aripiprazol é um antagonista
parcial dos receptores dopaminérgicos que, dependendo da concentracdo plasmatica, age ou
como agonista ou como antagonista serotoninérgico (15,16). O aripiprazol € um medicamento
da classe dos antipsicéticos atipicos, bem como multiplos farmacos disponiveis pelo SUS (por
exemplo, a risperidona, a quetiapina, a clozapina e a olanzapina) (17). Antipsicoticos atipicos
possuem menor afinidade por receptores dopaminérgicos e interagem com outros receptores,
como serotoninérgicos e noradrenérgicos, quando comparados com os antipsicéticos tipicos.
Apesar de apresentarem menos efeitos adversos extrapiramidais, os antipsicoticos atipicos
estdo associados a efeitos adversos cardiometabdlicos, como ganho de peso (18). A dose
recomendada € de 10 a 30 mg/dia. Sua prescricdo em monoterapia ou em combinacédo com
estabilizadores de humor foi recomendada como terapia de primeira linha para o tratamento
farmacol6gico da mania aguda e para terapia de manutencgéao (2).

Metanalise em rede, publicada em 2020, comparou a eficacia de mdultiplas alternativas
terapéuticas no tratamento de manutencéao do TAB (19). O desfecho principal foi recorréncia ou
recaida da doenca, bem como interrupcdo do tratamento. Quarenta e um estudos foram
identificados, totalizando 9.821 participantes. Aripiprazol, bem como a combinacdo de
aripiprazol com lamotrigina, mostraram-se superiores ao placebo na prevencdo de novos
episodios de mania (RR 0,42, 1C95% 0,21-0,84 e RR 0,51, 1C95% 0,27-0,99 respectivamente);
contudo, nao diferiram de placebo na prevencao de novos episodios de depressao (RR 0,900,
IC95% 0,417-1,942 e RR 0,574, 1C95% 0,315-1,046 respectivamente). Aripiprazol em
monoterapia ou em combinacdo nao se mostrou superior as alternativas disponiveis pelo SUS
(litio, carbamazepina, lamotrigina, olanzapina, quetiapina e acido valprdico) no que diz respeito
a eficacia (avaliada pelo numero de recaidas).

Metanalise de 97 estudos, com um total de 36.326 participantes, que avaliou o ganho de peso
induzido por antipsicéticos evidenciou que o aripiprazol esta entre os antipsicoticos que
produzem menor ganho de peso, quando comparada a outros antipsicéticos. Em comparacgéao
ao placebo, ao longo do tratamento por 6 semanas, produziu minimo ganho de peso (até 1kg),
mesmo em dose de 30mg/dia (20).

Custo:
ltem Descricao Quantidade Valor Unitario* Valor Anual
ARIPIPRAZOL 20 MG/ML SUS13 R$534,03 R$ 6.942,39

GOT OR CT
ENVOL FR GOT
PLAS
PEAD/PEBD OPC
X 15 ML

* Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Pre¢o 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 Pre¢o Fabrica — PF, PMVG =
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PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugédo n°. 3, de 2 de margo de 2011, é um
desconto minimo obrigatorio 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.
Com base em consulta a tabela CMED, atualizada em marco de 2025, e nos dados informados
pelo prescritor, foi elaborada a tabela acima.

Nao foram encontrados estudos de custo-efetividade adequados a realidade brasileira
comparando aripiprazol com alternativas disponiveis no SUS. Em analise de custo-efetividade
realizada pelo governo canadense, o tratamento com aripiprazol foi associado a menores
custos médicos em comparacdo com olanzapina, quetiapina, risperidona e ziprasidona (21).
Dessa forma, o aripiprazol em monoterapia ou em combinagéo com estabilizadores de humor
foi recomendado como terapia de primeira linha para o tratamento farmacoldgico da mania
aguda e para terapia de manutencdo. Nessa linha, estudo de custo-efetividade sueco
evidenciou que, em fun¢do de menor efeito adverso metabdlico, o aripiprazol geraria economia
de custo incremental de 28,447 SEK com 0,04 anos de vida adicionais e 0,09 QALYs
adicionais quando comparado a olanzapina (22).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: prevencao de recorréncia ou recaida de
episddios de mania.

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

Conclusao

Tecnologia: ARIPIPRAZOL
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: A prescricao de aripiprazol no tratamento de manutencdo ou de episodio
maniaco/agitacéo psicomotora do TAB possui embasamento cientifico adequado. O aripiprazol
ndo esta disponivel pelo Sistema Unico de Salde, contudo, ndo se mostrou mais eficaz do que
alternativas disponiveis pelo SUS. Além disso, € considerado farmaco de 3? linha terapéutica
como adjuvante nos episédios depressivos do Transtorno Bipolar.

Os documentos também descrevem que o autor estd em uso de lurasidona, farmaco de mesma
classe terapéutica do aripiprazol - antipsicotico. As recomendacgdes terapéuticas atuais do
transtorno bipolar ndo citam a possibilidade de associagéo terapéutica de farmacos de mesma
classe, salvo a associacdo dos considerados estabilizadores do humor, como litio e acido
valpréico. As evidéncias cientificas indicam que, quando ha necessidade de uso de
antipsicotico em associagcdo com outro farmaco, o outro farmaco seja um estabilizador do
humor ou um antidepressivo, de acordo com o quadro clinico do paciente. A associacéo de
dois antipsicéticos pode aumentar o risco de efeitos adversos, sem evidéncia de melhora de
eficdcia, para o diagnéstico alegado. Sendo assim, com base na literatura atual ndo ha
evidéncias que indiquem associacao de dois antipsicéticos; portanto, o parecer é desfavoravel
a dispensacao de aripiprazol.

Ha evidéncias cientificas? Sim
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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 Informacodes: Conforme laudo médico anexado aos autos, a parte autora € portadora
de transtorno afetivo bipolar, transtorno de ansiedade generalizada, transtorno obsessivo
compulsivo e outros transtornos dos habitos e dos impulsos. Submetida a tratamento com
Arpejo® (aripiprazol), Latuda® (lurasidona), Zoloft®(sertralina), Ansitec®(buspirona),
Luvox®(fluvoxamina), Rivotril®(clonaze-pam) e Miosan® (ciclobenzaprina), além de
acompanhamento semanal em psicoterapia ha mais de dois anos. A referida paciente
apresenta historico pregresso de episddios graves de instabilidade afetiva e desestabilizagdo
de humor, necessitando de internacéo psiquiatrica no passado. Foi submetida a tratamento
com fluoxetina, imipramina, amitriptilina, risperidona, clorpromazina e diazepam, sem resposta
satisfatoria ao parecer do psiquiatra assistente. O relatdério médico também destaca que a
parte fez uso de diversos tratamentos medicamentosos com produtos genéricos e similares das
mesmas substancias quimicas atualmente em uso, sendo refrataria ou intolerante a todos
estes. Diante do exposto, pleiteia jurisdicionalmente o fornecimento dos medicamentos de
referéncia supracitados.

Em primeiro, cabe observar que tratam-se de medicamentos designados pelas suas marcas
comerciais, em desacordo com os Enunciados 12, 15 e 67 das Jornadas de Direito da Saude
do Conselho Nacional de Justica. Por essa raz&o, seréo tratados neste documento como
aripiprazol, lurasidona, sertralina,buspirona,fluvoxamina,clonazepam e ciclobenzaprina.
ENUNCIADO N° 12 A inefetividade do tratamento oferecido pelo Sistema Unico de Satde —
SUS, no caso concreto, deve ser demonstrada por relatério médico que a indique e descreva
as normas éticas, sanitarias, farmacolégicas (principio ativo segundo a Denominacdo Comum
Brasileira) e que estabeleca o diagndstico da doenca (Classificacdo Internacional de Poder
Judiciario Conselho Nacional de Justica 4 Doencas), indicando o tratamento eficaz,
periodicidade, medicamentos, doses e fazendo referéncia ainda sobre a situagdo do registro ou
uso autorizado na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa, fundamentando a
necessidade do tratamento com base em medicina de evidéncias (STJ — Recurso Especial
Resp. n° 1.657.156, Relatoria do Ministro Benedito Gongalves - 1% Secéo Civel - julgamento
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repetitivo dia 25.04.2018 - Tema 106). (Redacéao dada pela Il Jornada de Direito da Saude —
18.03.2019); ENUNCIADO N°15 As prescricdes médicas devem consignar o tratamento
necessario ou o medicamento indicado, contendo a sua Denominacdo Comum Brasileira —
DCB ou, na sua falta, a Denominacdo Comum Internacional — DCI, o seu principio ativo,
seguido, quando pertinente, do nome de referéncia da substancia, posologia, modo de
administracdo e periodo de tempo do tratamento e, em caso de prescricao diversa daquela
expressamente informada por seu fabricante a justificativa técnica. ENUNCIADO N° 67 As
informacgdes constantes do receituario médico, para propositura de agéo judicial, devem ser
claras e adequadas ao entendimento do paciente, em letra legivel, discriminando a
enfermidade pelo nome e ndo somente por seu cddigo na Classificacdo Internacional de
Doencas — CID, assim como a terapéutica e a denominacédo genérica do medicamento
prescrito.

O presente parecer técnico versara sobre a utilizagdo de aripiprazol no tratamento de
Transtorno Afetivo Bipolar.

O Transtorno Afetivo Bipolar (TAB) € uma doenca psiquiatrica caracterizada por episédios de
mania ou de hipomania e de depressao (1,2). O episddio de mania classico envolve humor
elevado e euférico, marcado por desinibicao 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 episédios de depressao sao qualificados
por tristeza e anedonia. Segundo o Manual Diagnéstico e Estatistico de Transtornos Mentais, o
diagnostico de depresséao bipolar consiste na combinacdo de tristeza e anedonia com, pelo
menos, quatro outros sintomas (por exemplo, mudancas no padrao de sono, de apetite, de
energia, de atividade psicomotora, de concentracao e de pensamento) com duragdo minima de
duas semanas (3). Podem ocorrer pensamentos de ruina que, quando impassiveis, sao
denominados de delirios.

Globalmente, o TAB possui prevaléncia estimada de até 2,4% ao longo da vida (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 (1). A maioria dos pacientes busca
tratamento, inicialmente, durante um episodio depressivo (5). Mesmo quando assintomaticos,
ha reducao na qualidade de vida quando comparados a populacdo geral (6). O Estudo Global
de Carga de Doencas (Global Burden of Disease) indicou que o TAB é responsavel por 9,9
milhdes de anos perdidos a incapacidade, o que representa a 16® principal causa de anos
perdidos a incapacidade no mundo (7). Estimou-se que, globalmente, o custo anual por pessoa
com diagnéstico de TAB varia de US $ 1.904 a US $ 33.090.

Conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude para tratamento
de TAB em episodio depressivo recomenda-se, como primeira linha de tratamento, carbonato
de litio em monoterapia (8). Como segunda linha, sugere-se o antipsicotico quetiapina.
Finalmente, como terceira linha de tratamento, recomenda-se o 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 depressao bipolar. Depois de remissdao do
quadro depressivo, sugere-se estabilizadores de humor (carbonato de litio, acido valproico,
lamotrigina ou carbamazepina) ou antipsicoticos (olanzapina, quetiapina, risperidona,
carbamazepina ou clozapina) para tratamento de manutencdo. Diretrizes internacionais
reforcam o tratamento indicado em diretriz nacional (2, 9-11).

Apesar de n&o haver recomendacdes na literatura quanto a combinacao de dois antipsicéticos
para o tratamento do transtorno bipolar, na pratica clinica até 20% dos pacientes com TAB séo
medicados com 2 ou mais farmacos antipsicéticos em associacdo. Quando comparados aos
pacientes que utilizam apenas um antipsicético, ndao ha evidéncias de melhora na
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funcionalidade ou nos sintomas do TAB; entretanto, pacientes com uso concomitante de 2 ou
mais antipsicoticos tendem a apresentar mais efeitos adversos e mais necessidade de
utilizacdo de servicos de saude (12, 13, 14). Dessa forma, ndo h& recomendacdo de
associacdo de farmacos antipsicéticos, e ha alguns guidelines que recomendam
expressamente evitar 0 uso de dois antipsicoticos atipicos em associagao (12).

Tecnologia 352999-B

CID: F31.4 - Transtorno afetivo bipolar, episdédio atual depressivo grave sem sintomas
psicéticos

Diagnéstico: Transtorno afetivo bipolar episédio atual depressivo grave sem sintomas
psicoticos

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 LURASIDONA

Via de administracao: VO

Posologia: Cloridrato de lurasidona 80mg, 30cp. Tomar 1cp a noite
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? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: CLORIDRATO DE LURASIDONA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: para o tratamento de
episodio depressivo, no contexto de TAB, esta disponivel o carbonato de [itio, a quetiapina e a
combinacao de antidepressivo (fluoxetina) com estabilizador de humor (acido valprdico, por
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exemplo) (8).
Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opcdes disponiveis de Genérico ou Similar: vide CMED.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: CLORIDRATO DE LURASIDONA
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 LURASIDONA
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 LURASIDONA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Efetividade, eficacia e seguranca:

A lurasidona é um antipsicético de segunda geracéao ou atipico, cujo mecanismo de acao néo é
inteiramente compreendido (13). Sabe-se, contudo, que interage com receptores
dopaminérgicos e serotoninérgicos (14). Foi, inicialmente, aprovada pela Food and Drug
Administration (FDA), dos Estados Unidos, para o tratamento de adultos com esquizofrenia (13)
. Em 2009, a empresa fabricante voltou-se a aprovacédo da lurasidona no tratamento da
depressao bipolar. Para isso, organizou o Programa para Avaliar o Impacto Antidepressivo da
lurasidona (do inglés, Program to Evaluate the Antidepressant Impact of Lurasidone ou
PREVAIL) (15,16). Trés ensaios clinicos randomizados, de fase 3, resultaram do PREVAIL: o
estudo PREVAIL 2 (NCT 00868699) avaliou a eficacia e seguranca da lurasidona em
monoterapia (17), enquanto que o PREVAIL 1 e 3 (NCT 00868452 e NCT 01284517)
estudaram a eficacia e segurancga da lurasidona como terapia adjuvante com litio ou valproato
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no tratamento de depressdo bipolar (18, 19). Por fim, um estudo aberto permitiu que os
pacientes de todos os trés ensaios continuassem o tratamento com lurasidona por mais 6
meses (19). Com base em seus resultados, a lurasidona foi aprovada pelo FDA, em 2013, para
tratamento de depressao bipolar, tanto em monoterapia quanto em terapia adjuvante com litio e
valproato.

Nos estudos PREVAIL 1 e 3, Loebel e colaboradores (2014) avaliaram a eficacia da lurasidona
como terapia adjuvante do litio ou do valproato para o tratamento da depressao bipolar por
meio de ensaio clinico randomizado e duplo-cego (18). Para isso, os participantes foram
randomizados para receber, ao longo de seis semanas, tratamento adjuvante com lurasidona
(n=183) ou com placebo (n=165). Os participantes encontravam-se em uso de niveis
terapéuticos de litio ou de valproato. Comparada ao placebo, a lurasidona foi responsavel por
reducéo estatisticamente significativa da severidade dos sintomas depressivos (-17,1 versus
-13,5 com tamanho de efeito de 0,34), mensurados pela Escala de Avaliacdo de Depressao de
Montgomery-Asberg (MADRS), e pela melhora clinica global dos participantes (-1,96 versus
-1,51 com tamanho de efeito de 0,36), avaliada pela Escala de Impressao Clinica Global para
uso em doenca bipolar (CGI-BP). Em concordancia, meta-analise de ensaios clinicos
randomizados, que avaliou a eficacia e a seguranca da lurasidona, em comparagédo ao
placebo, no tratamento adjunto de depressao bipolar, verificou beneficio no que tange alivio da
sintomatologia depressiva com taxas de resposta (risco relativo de 1,73 com intervalo de
confianca de 95% de 1,46 a 2,05; P<0,00001) e remisséo (RR de 1,57 com 1C95% de 1,38 a
1,79; P <0,00001) superiores ao placebo (20).

Em ensaio clinico randomizado, de fase 3, duplo-cego, denominado PREVAIL 2, pacientes
diagnosticados com THB em episodio depressivo foram randomizados em trés grupos: tratados
com lurasidona em dose flexivel entre 20 e 60 mg/dia (h=166), manejados com lurasidona em
dose fixa entre 80 e 120 mg/dia (h=169) e em uso de placebo (n=170) (17). Para garantir que o
efeito antidepressivo da lurasidona foi responsavel pelo alivio dos sintomas depressivos (e nao
suas acoes antipsicéticas), os participantes com sintomas psicéticos foram excluidos do
estudo. Apds duas semanas de tratamento, verificou-se alivio de sintomatologia depressiva nos
grupos tratados com lurasidona (P<0,0001). Ademais, as taxas de resposta foram
significativamente diferentes nos trés grupos de tratamento: 53% (P<0,001, NNT=5) para o
grupo em uso de lurasidona entre 20 e 60 mg/dia e 51% (P<0,001, NNT=5) para o grupo
utilizando lurasidona entre 80 e 120 mg/dia em comparacédo com 30% para 0 grupo em uso de
placebo. Depois de seis meses de tratamento continuo com lurasidona, avaliado por estudo
aberto de seguimento, a maioria dos participantes continuou a responder ao tratamento
(60,7%; 85/140) (15).

Com relagéo a toxicidade, quando comparado a placebo, os eventos adversos mais frequentes
foram nauseas (13,9% versus 9,4%; numero necessario para causar danos ou NNH=23),
sonoléncia (11,0% versus 5,6%; NNH=19), acatisia (10,1% versus 4,0%; NNH=15),
parkinsonismo (9,7% versus 6,2%; NNH=29) e diarreia (5,1% versus 4,8%; NNH>100) (16).
Durante o tratamento de longo prazo, os eventos adversos mais comuns foram parkinsonismo
(10,7%), acatisia (8,1%), sonoléncia (8,0%), dor de cabeca (7,7%), nausea (7,6%), insénia
(6,4%) e ansiedade (5,8%). Dentre os eventos adversos graves, destacaram-se acatisia (1,4%),
depresséo (1,1%) e insénia (0,5%). Dessa forma, ao longo de 6 meses, 6,9% dos pacientes
gue receberam monoterapia descontinuaram o tratamento devido a um evento adverso.
Tendo em vista a existéncia de inUmeras alternativas terapéuticas disponibilizadas pelo SUS,
ndo basta comprovacédo de superioridade ao placebo - ou seja, a lurasidona deve-se provar
superior as opg¢odes custo-efetivas disponiveis ou pelo menos com mesma eficacia e com
melhor perfil de efeitos colaterais, na hipétese da ocorréncia de efeitos adversos indesejaveis.
Nessa linha, metanalise em rede incluiu 14 ensaios clinicos randomizados, totalizando 6.221
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pacientes, que avaliaram o uso de lurasidona, quetiapina, aripiprazol, olanzapina e ziprasidona
no tratamento de depressado bipolar (21). Encontrou-se eficacia similar entre lurasidona,
quetiapina e olanzapina. A lurasidona foi associada a menor ganho de peso do que a
olanzapina e quetiapina, bem como a menores taxas de sonoléncia do que a quetiapina. Nao
houve diferengas significativas em descontinua¢ao do tratamento.

Metanalise de 97 estudos, com um total de 36.326 participantes, que avaliou o ganho de peso
induzido por antipsicéticos evidenciou que a lurasidona estad entre os antipsicéticos que
produzem menor ganho de peso quando comparada a outros antipsicoticos. Em comparacgéao
ao placebo, ao longo do tratamento por 6 semanas, produziu minimo ganho de peso (< 1kg),
mesmo em doses acima de 150 mg/dia (22).

Custo:
ltem Descricao Quantidade Valor Unitario* Valor Anual
CLORIDRATO DE80 MG COM REV13 R$203,25 R$2.642,25

LURASIDONA 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 Resolugédo n°. 3, de 2 de margo de 2011, é um
desconto minimo obrigatoério 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 isenc¢ao 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.
Com base em consulta a tabela CMED, atualizada em marco de 2025, e nos dados informados
pelo prescritor, foi elaborada a tabela acima.

Nao foram encontrados estudos de custo-efetividade no contexto do SUS. Estudo de custo-
efetividade, realizado nos Estados Unidos, mostrou que ha possibilidade de lurasidona vir a ser
custo-efetiva em comparacéo com quetiapina no tratamento de depresséo bipolar (23). Nessa
linha, em relatorio divulgado em fevereiro de 2020, a Agéncia Canadense de Drogas e
Tecnologias em Saude (do inglés, Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health ou
CADTH) indicou a necessidade de estudos de custo-efetividade que explorem essa
possibilidade (24). A CADTH recomenda reembolso apenas para casos em que se comprove
refratariedade, ou toxicidade inaceitavel, a medicamentos antipsicdticos mais baratos (25).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: eficacia superior ao placebo, mas néo as
alternativas disponiveis no SUS, quanto ao alivio de sintomas de humor. Menor associagéo a
ganho de peso do que as alternativas de antipsicéticos disponiveis no SUS.

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

Conclusao

Tecnologia: CLORIDRATO DE LURASIDONA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao:
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Para o caso em tela considera-se a lurasidona como alternativa razoavel, diante da
refratariedade dos sintomas depressivos as alternativas disponiveis pelo SUS (litio, quetiapina
e lamotrigina). Conforme consta em diretrizes nacionais e internacionais, a eficacia do farmaco
pleiteado Lurasidona equipara-se aquela das alternativas para o tratamento de depresséo
bipolar disponiveis pelo SUS, com evidéncias de menor risco de ganho de peso, bem como
magnitude menor de tal efeito adverso. A auséncia de outras alternativas disponiveis no SUS,
bem como a eficacia comprovada e possivel custo-efetividade em limiar aceitavel, justificaria
parecer favoravel.

No entanto, a refratariedade ndo estd adequadamente descrita nos atestados médicos
disponiveis para analise: ndo consta a dose minima utilizada dos farmacos descritos, nem o
tempo de tratamento em dose otimizada e tampouco 0s eventos adversos ocorridos
especificamente com cada farmaco - ha apenas descricdo de ganho de peso, mas sem citar
especificamente em uso de qual(is) farmaco(s) teria ocorrido. Resta, portanto, duvida acerca da
refratariedade da doenca, o que justifica, no presente momento, parecer desfavoravel.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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