Nota Técnica 353023

Data de conclusao: 24/05/2025 14:25:20

Paciente

Idade: 48 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Caraa/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 A do 2° Ndcleo de Justica 4.0 - RS

Tecnologia 353023-A

CID: F25.2 - Transtorno esquizoafetivo do tipo misto

Diagnéstico: Transtorno esquizoafetivo do tipo misto

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: BROMAZEPAM

Via de administracao: VO
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Posologia: Bromazepam 6 mg - Tomar 2 comprimidos ao dia.
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
Oncoldégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: BROMAZEPAM

Descrever as opcdes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: sim, estdo disponiveis
os medicamentos benzodiazepinicos clonazepam e diazepam. Além de antidepressivos, 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: BROMAZEPAM
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: BROMAZEPAM
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: BROMAZEPAM

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O medicamento bromazepam
pertence a classe dos hipnéticos denominados benzodiazepinicos (BZD) com meia-vida
intermediaria (8 a 19 horas) e tempo de inicio de acao relativamente rapido (cerca de 20
minutos). Age potencializando o efeito do principal neurotransmissor inibitério do sistema
nervoso central, o acido y-aminobutirico (GABA). E indicado no tratamento de Transtorno de
Péanico, de Agorafobia e de Transtorno de Ansiedade Generalizada com certas restricoes
decorrentes de seus efeitos adversos. Entre eles, destacam-se sedacdo, diminuicdo da
atencdo e da concentragcdo, interacdo com alcool, dependéncia quimica e sindrome de
abstinéncia. Sendo assim, o uso cronico (por periodos superiores a seis semanas) de
bromazepam ndo é recomendado. As doses variam de 1,5 até 18 mg por dia, com doses
médias de 1,5 a 3 mg até 3 vezes ao dia (13).

Foi realizada uma busca na base de dados PUBMED em 23 de mar¢co de 2025 com os
seguintes termos “bromazepam” AND “schizoaffective disorder”. Nao foram encontrados
estudos, independentemente do desenho ou da qualidade, avaliando a eficacia e a segurancga
do bromazepam para uso em pacientes com diagnéstico de transtorno esquizoafetivo.

Nesse contexto de escassez de evidéncias, optou-se por generalizar dados de estudos acerca
da utilizacao de benzodiazepinicos no contexto da esquizofrenia.

Revisdo sistematica (14), que teve por objetivo determinar a eficicia, aceitabilidade e
tolerabilidade de benzodiazepinicos em pessoas com esquizofrenia e psicoses semelhantes a
esquizofrenia, incluiu 34 estudos com 2.657 participantes. Os ensaios clinicos randomizados
(ECR) incluidos compararam BDZ (como monoterapia ou como agente adjuvante),
medicamentos da mesma classe do bromazepam, como diazepam, clonazepam, lorazepam,
com medicamentos antipsicéticos ou placebo. Ressalta-se que a maioria dos estudos foi
caracterizada por um tamanho de amostra pequeno, curto prazo (até 12 semanas) e relatério
de dados de resultados incompletos. Em relacdo a comparacao da monoterapia de BDZ com
placebo, a propor¢cao de participantes sem resposta clinicamente importante (desfecho primario
- reducao de menos de 50% do valor basal de escalas que avaliam sintomas psicéticos) nao
diferiu significativamente entre aqueles que receberam BDZ ou placebo (n=382, 6 ECRs, razdo
de risco [RR] 0.67 1C95% 0,44 a 1,02). Os resultados das varias escalas de classificagao
aplicadas para avaliar o estado global e mental foram inconsistentes. Quanto a comparacao de
BDZ a antipsicéticos, a avaliacao clinicamente importante da resposta ao tratamento nao
revelou nenhuma diferenca estatisticamente significativa entre os grupos de estudo em relagéo
ao manejo dos sintomas psicoticos agudos, como tranquilizar os pacientes, em diferentes
tempos [30 minutos: n=44, 1 ECR, RR 0,91 IC95% 0,58 a 1,43; 60 minutos: n=44,1 ECR, RR
0,61 1C95% 0,20 a 1,86; 12 horas: n=66, 1 RCT, RR 0,75 IC95% 0,44 a 1,30; estudos de curto
prazo agrupados: n=112, 2 ECRs (de duas e quatro semanas), RR 1,48 IC95% 0,64 a 3,46]. A
sedacdo desejada ocorreu significativamente mais frequentemente entre os participantes no
grupo BDZ do que no grupo antipsicotico em 20 e 40 minutos. Nao foram identificadas
diferencas significativas entre os grupos em relacédo ao estado global e mental ou a ocorréncia
de efeitos adversos. Por fim, ao comparar o acréscimo do BDZ ao antipsicotico com este em
monoterapia, melhora estatisticamente significativa na reducao dos sintomas psicéticos péde

Pagina 3 de 17


https://www.zotero.org/google-docs/?aoenTC

ser demonstrada apenas nos primeiros 30 minutos da adicdo do BDZ [30 minutos: 1 ECR,
n=45, RR 0,38 1C95% 0,18 a 0,80; 60 minutos: n=45,1 ECR, RR 0,07 1C95% 0,00 a 1,13; 12
horas: n=67, 1 ECR, RR 0,85 IC95% 0,51 a 1,41; estudos de curto prazo agrupados: n=511, 6
ECRs (de trés semanas ou mais), RR 0,87 IC95% 0,49 a 1,54]. As analises do estado global e
mental ndo produziram diferencas entre os grupos, exceto para a sedacao desejada em 30 e
60 minutos (30 minutos: n=45, 1 ECR, RR 2,25 IC95% 1,18 a 4,30; 60 minutos: n=45, 1 ECR,
RR 1,39 IC95% 1,06 a 1,83). Os efeitos adversos foram geralmente mal relatados, entretanto,
no grupo BDZ adicionado aos antipsicéticos, os participantes relataram maior sonoléncia e
tontura, nos estudos de curto prazo. A propriedade sedativa justamente pode ser utilizada
terapeuticamente, no entanto os BDZ devem ser cuidadosamente prescritos para evitar
depressao respiratéria. Assim, no momento, evidéncias de baixa qualidade, ndo contundentes
sobre a eficacia e tolerabilidade, sugerem que os BDZ podem ser eficazes para sedagédo de
muito curto prazo (de até 24 horas) e podem ser considerados para episédios agudos de
agitacdo em pessoas com esquizofrenia.

Em metanalise realizada baseando-se na revisdo acima objetivou avaliar a eficacia dos BDZ
adicionados aos antipsicoticos versus monoterapia antipsicotica no tratamento de esquizofrenia
e psicoses semelhantes a esquizofrenia (15). Foram incluidos 16 ECRs (n=1.045 participantes)
com duracdo de uma a oito semanas. A adicdo de BDZ né&o foi associada a um numero
estatisticamente significativo de mais respondedores ao tratamento (desfecho priméario -
reducéo de menos 50% do valor basal de escalas que avaliam sintomas psicéticos) (n=511, 6
ECRs, RR 0,97, IC 95% 0,77-1,22). Quanto aos desfechos secundarios, ndao haviam dados
utilizaveis sobre sintomas positivos e negativos da esquizofrenia ou sintomas de ansiedade.
Em geral, os BDZ foram bem aceitos no tratamento adjunto e tolerados de acordo com as taxas
de abandono e efeitos adversos, sendo os principais tontura e sonoléncia, entretanto apenas
quatro estudos contribuiram para esses dados. O estudo novamente demonstra que néo ha
evidéncia de eficacia relacionada a adicdo de BDZ a antipsicoticos no tratamento da
esquizofrenia e transtornos relacionados no médio e longo prazo, podendo ser considerados na
sedacéao de pacientes com agitacado aguda.

Cabe mencionar que no préprio PCDT do Transtorno Esquizoafetivo (2) € descrito que se deve
evitar ao maximo o uso de medicamentos BDZ, ndo contemplados no protocolo, nos casos de
insénia acentuada associada ao transtorno esquizoafetivo, ja que apesar do efeito sedativo, ha
0 seu potencial de dependéncia quimica. De modo que deve ser investigado se o transtorno da
insénia esta associado a persisténcia de delirios, depressao ou mania €, neste caso, a insénia
deve ser tratada com o ajuste da dose do antipsicético utilizado. Caso a insénia esteja
associada a estressores ambientais ou a ma higiene do sono, medidas gerais de controle
desses fatores devem ser adotadas (2). Os BDZ também nao foram contemplados no protocolo
clinico de Esquizofrenia (16), por ndo haver evidéncias que corroboram com a sua incluséo.

ltem Descricao Quantidade Valor Unitario* Valor Anual
BROMAZEPAM 6 MG COM CT BL25 R$ 18,46 R$ 461,50
AL PLAS TRANS
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
aplicacéao 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 mar¢o 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 -
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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.

O bromazepam é comercializado no Brasil por inUmeras empresas. Em consulta a tabela
CMED, no site da ANVISA, em marcgo de 2025, selecionou-se a alternativa de menor custo. De
acordo com esse dado e conforme a prescricio médica, foi elaborada a tabela acima
estimando o custo do medicamento para um ano de tratamento.

N&o foram encontrados dados de custo-efetividade emitidos por agéncias internacionais ou
pela CONITEC acerca do uso bromazepam no contexto do transtorno esquizoafetivo.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: ndo se espera superioridade na adicdo
de benzodiazepinicos para tratamento de médio e longo prazo nos desfechos clinicamente
relevantes acerca do estado global e mental da condicao em tela.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao

Tecnologia: BROMAZEPAM
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: A eficacia e segurangca do medicamento pleiteado ndo foram avaliadas para
tratamento de pessoas com transtorno esquizoafetivo, condicdo em tela. Ademais, ndo fica
clara a indicagdo do bromazepam a parte. Mesmo generalizando dados acerca do tratamento
adicional ao antipsicético em pacientes com esquizofrenia, ha auséncia de eficacia sustentada
a médio e longo prazo de superioridade de beneficios clinicos nessa condicdo, quanto a
funcionalidade global e estado mental do paciente. Tornando-se imensuravel o beneficio clinico
da tecnologia pleiteada para o caso em tela.

Considerando que se trata de um farmaco ansiolitico, cabe ressaltar que ha alternativas
disponiveis no Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) do SUS de mesma
classe farmacoldgica do bromazepam, a saber: diazepam e clonazepam. Visto que nao foram
encontrados impedimentos descritos no processo para 0 uso das opg¢does disponibilizadas no
sistema publico, impde-se o presente 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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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacgdes: Segundo laudo médico (Evento 1, LAUDOS), a parte autora, com 47
anos de idade, apresenta diagnostico de transtorno esquizoafetivo. Consta ainda que a
condicdo repercute na sua capacidade laboral, sem maiores detalhes. E informado que faz uso
de duloxetina, buspirona, quetiapina de liberagcdo prolongada e bromazepam. Nao ha
informacgdes acerca de outros medicamentos que ja foram utilizados pela parte e do tempo de
tratamento em dose otimizada. Os medicamentos foram entdo deferidos a parte por
antecipacao de tutela. Nesse contexto, pleiteia a manutencdo do tratamento com os
medicamentos descritos. A presente avaliagdo técnica versara sobre o pleito de bromazepam.
O Transtorno Esquizoafetivo apresenta prevaléncia estimada de 0,3% na populagédo (1,2).
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Trata-se de uma entidade nosolbgica controversa por compartilhar inUmeras caracteristicas
com Esquizofrenia e com Transtornos de Humor (3). De fato, muitos estudos acerca da
Esquizofrenia também englobam pacientes com diagnéstico de Transtorno Esquizoafetivo (2).
Segundo a Classificagdo Internacional de Doencas (CID 10), elaborada pela Organizagcéao
Mundial de Saude (OMS), o diagnéstico de Transtorno Esquizoafetivo pressupde a ocorréncia
simultanea de sintomas tanto para o diagnostico de Esquizofrenia, quanto para diagnoéstico de
Transtorno de Humor sem, contudo, exibir critérios o bastante para se estabelecer diagndstico
nem de Esquizofrenia nem de Transtorno de Humor (4). Em contraste, no Manual Diagnostico
e Estatistico de Transtornos Mentais (DSM-5), o Transtorno Esquizoafetivo caracteriza-se pela
ocorréncia de episddios de mania ou depressao e de sintomas da fase ativa da esquizofrenia
(como psicose), antecedidos ou seguidos de pelo menos duas semanas de delirios ou
alucinacbes sem sintomas proeminentes de humor (1).

Embora guarde importantes semelhancas com a Esquizofrenia, no Transtorno Esquizoafetivo
0s sintomas tendem a ser menos graves e menos persistentes, acarretando em menor impacto
no funcionamento social do paciente (1). Ainda assim, para pacientes com diagnostico de
Transtorno Esquizoafetivo, o risco de suicidio ao longo da vida € de 5%.

Divulgado pelo Ministério da Saude em 2021, Protocolo Clinico e Diretrizes (PCDT) do
Transtorno Esquizoafetivo ratifica que agentes antipsicéticos, associados ou néo a
estabilizadores de humor, s&o medicamentos de primeira linha no tratamento de Transtorno
Esquizoafetivo (2,5-9). Em caso de falha terapéutica, sugere-se segunda tentativa com outro
antipsicotico. Na refratariedade de dois antipsicoticos, recomenda-se o0 uso de clozapina. Em
estudos comparativos entre antipsicoticos, clozapina apresentou eficacia superior (5=10).

Para o tratamento especificamente de episédio depressivo, coloca-se em PCDT dessa
condicdo que ha evidéncia fraca embasando a prescricdo de medicamentos antidepressivos

(11,12)

Tecnologia 353023-B

CID: F25.2 - Transtorno esquizoafetivo do tipo misto
Diagnéstico: Transtorno esquizoafetivo do tipo misto
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 DULOXETINA
Via de administracao: VO

Posologia: Duloxetina 60 mg - Tomar 1 comprimido ao dia.
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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: CLORIDRATO DE DULOXETINA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: sim, ha maultiplos
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 DULOXETINA
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 DULOXETINA
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: CLORIDRATO DE DULOXETINA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A duloxetina é um antidepressivo
inibidor da recaptacé@o de serotonina e noradrenalina (IRSN) sintetizado na década de 1980.
Foi aprovado pelo FDA, agéncia reguladora dos Estados Unidos, para uso em Transtorno
Depressivo Maior (TDM) e neuropatia diabética em 2004, e para uso em dor crénica em 2010
(14). Atualmente, no Brasil, é indicado no tratamento de TDM; de dor neuropatica periférica
diabética; de fibromialgia em pacientes com ou sem transtorno depressivo maior; de estados de
dor crbénica associados a dor lombar cronica e a dor devido a osteoartrite de joelho (doenca
articular degenerativa) em pacientes com idade superior a 40 anos; e de transtorno de
ansiedade generalizada.

Foi realizada uma busca na base de dados PUBMED em 23 de mar¢co de 2025 com os
seguintes termos “duloxetine” AND “schizoaffective disorder”. Nao foram encontrados estudos,
independentemente do desenho ou da qualidade, avaliando a eficacia e a seguranca da
duloxetina para uso em pacientes com diagnéstico de transtorno esquizoafetivo.

Nesse contexto de escassez de evidéncias, optou-se por generalizar dados de estudos acerca
da utilizagcao de antidepressivos para o tratamento de episédios depressivos em pacientes com
diagnostico de esquizofrenia. E digno de nota que o PCDT de Transtorno Esquizoafetivo
também revisou farmacos utilizados no tratamento da esquizofrenia (2,15).

Em uma metanalise de ensaios clinicos randomizados para avaliar eficacia e seguranca do uso
de antidepressivos em pacientes com diagndstico de esquizofrenia foram incluidos 82 estudos,
totalizando 3.608 pacientes (16). Os estudos abrangeram, em geral, um pequeno numero
amostral (mediana de 40) e apresentaram curta duracdo (mediana de oito semanas). O
acréscimo de antidepressivos a antipsicéticos mostrou eficacia superior a placebo ou a nenhum
tratamento adjuvante no controle de sintomas depressivos (42 estudos, 1.849 participantes,
SMD= -0,25, 1C95%= -0,38 a -0,12; NNT= 9, IC95%= 7 a 29). Eventos adversos, contudo,
foram mais frequentes nos pacientes utilizando a combinacdo de antidepressivos e
antipsicoticos. Entre eles, dor abdominal (RR= 1,82, IC95%= 1,02 a 3,26; NNH= 6, IC95%=6 a
100), constipacdo (RR= 1,70, 1C95%= 1,02 a 2,86; NNH= 20, 1C95%= 9 a 50), tontura (RR=
1,82, IC95%= 1,09 a 3,05; NNH= 20, IC95%= 12 a 100) e boca seca (RR= 1,43, IC95%= 1,03 a
1,96; NNH=17, 1C95%= 8 a 50). Ademais, os autores realizaram analise de subgrupos,
comparando diferentes antidepressivos, bem como diferentes classes de antidepressivos.
Todos os antidepressivos demonstraram-se eficazes no controle de sintomas depressivos.
Contudo, a trazodona (um ensaio, 60 participantes, SMD= -0,98, IC95%= -1,51 a -0,44), a
duloxetina (um ensaio, 40 participantes, SMD= -0,80, IC 95%= -1,45 a -0,16), a sertralina
(quatro ensaios, 205 participantes, SMD= -0,51, IC95%= -0,91 a -0,12) e a amitriptilina (quatro
ensaios, 138 participantes, SMD= -0,34, IC95% = -0,68 a 0,00) mostraram-se superiores aos
demais farmacos analisados (entre eles, destaca-se bupropiona, citalopram, escitalopram,
fluoxetina, fluvoxamina, paroxetina e mirtazapina). Tanto a sertralina quanto a amitriptilina
estéo disponiveis no SUS.

Até o momento, ndo foram publicadas comparacgdes diretas entre diferentes antidepressivos
para tratamento de pacientes com diagnostico de esquizofrenia e TDM (11), de forma que nao
esta claro se ha diferencas significativas entre os varios agentes disponiveis. Em acréscimo,
para a presente nota técnica, nao foram encontrados estudos avaliando a duloxetina no
tratamento de Esquizofrenia nem de Transtorno Esquizoafetivo.

Custo:

ltem Descricao Quantidade Valor Unitario* Valor Anual
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CLORIDRATO DE60 MG CAP DURA13 R$ 112,32 R$ 1.460,16
DULOXETINA LIB RETARD FR

PLAS PEAD OPC

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
aplicacéao do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Pre¢o Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugédo n°. 3, de 2 de mar¢o 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.

A duloxetina € comercializada no Brasil por inUmeras empresas. Em consulta a tabela CMED,
no site da ANVISA, em marco de 2025, selecionou-se a alternativa de menor custo. De acordo
com esse dado e conforme a prescricao médica, foi elaborada a tabela acima estimando o
custo do medicamento para um ano de tratamento.

N&o foram encontrados dados de custo-efetividade emitidos por agéncias internacionais ou
pela CONITEC acerca do uso da duloxetina no contexto do transtorno esquizoafetivo.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: indeterminado.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao

Tecnologia: CLORIDRATO DE DULOXETINA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: A eficacia e segurangca do medicamento pleiteado ndo foram avaliadas para
tratamento de pessoas com transtorno esquizoafetivo, condicdo em tela. Ademais, n&o fica
clara a indicacdo da duloxetina a parte. Mesmo generalizando dados acerca do tratamento de
episodios depressivos em pacientes com diagnoéstico de esquizofrenia, ndo foram identificadas
evidéncias sugerindo a superioridade da duloxetina em relacéo as alternativas terapéuticas
disponiveis no SUS. Assim, considerando que ha alternativas disponibilizadas pelo sistema
publico da classe dos antidepressivos, a qual pertence a duloxetina, impbe-se o presente
parecer desfavoravel.

Ha evidéncias cientificas? Sim

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

Referéncias bibliograficas: 1. American Psychiatric Association. DSM-5: Manual diagnéstico
e estatistico de transtornos mentais. Artmed Editora; 2014.

2. Ministério da Saude. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Transtorno
Esquizoafetivo [Internet]. 2021. Disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-
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treatment resistant schizophrenia. Cochrane Database Syst Rev. 2009;(3).
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12. Matthews PR, Horder J, Pearce M. Selective noradrenaline reuptake inhibitors for
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13. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico
de Saude (CONITEC). Duloxetina para o tratamento da dor neuropatica e da fibromialgia.
Relatério de Recomendacéao n° 647. 2021. Disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-br/midi
as/relatorios/2021/20210804 _relatorio_647_duloxetina_dor_cronica_p52_compressed.pdf
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacgdes: Segundo laudo médico (Evento 1, LAUDOS), a parte autora, com 47
anos de idade, apresenta diagnostico de transtorno esquizoafetivo. Consta ainda que a
condicdo repercute na sua capacidade laboral, sem maiores detalhes. E informado que faz uso
de duloxetina, buspirona, quetiapina de liberagcdo prolongada e bromazepam. Nao ha
informacgdes acerca de outros medicamentos que ja foram utilizados pela parte e do tempo de
tratamento em dose otimizada. Os medicamentos foram entdo deferidos a parte por
antecipacao de tutela. Nesse contexto, pleiteia a manutencédo do tratamento com os
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medicamentos descritos. A presente avaliacao técnica versara sobre o pleito de duloxetina.

O Transtorno Esquizoafetivo apresenta prevaléncia estimada de 0,3% na populagéo (1,2).
Trata-se de uma entidade nosolbgica controversa por compartilhar inUmeras caracteristicas
com Esquizofrenia e com Transtornos de Humor (3). De fato, muitos estudos acerca da
Esquizofrenia também englobam pacientes com diagnéstico de Transtorno Esquizoafetivo (2).
Segundo a Classificagdo Internacional de Doencas (CID 10), elaborada pela Organizagcéao
Mundial de Saude (OMS), o diagnéstico de Transtorno Esquizoafetivo pressupde a ocorréncia
simultanea de sintomas tanto para o diagnostico de Esquizofrenia, quanto para diagnoéstico de
Transtorno de Humor sem, contudo, exibir critérios o bastante para se estabelecer diagnéstico
nem de Esquizofrenia nem de Transtorno de Humor (4). Em contraste, no Manual Diagnostico
e Estatistico de Transtornos Mentais (DSM-5), o Transtorno Esquizoafetivo caracteriza-se pela
ocorréncia de episoddios de mania ou depressao e de sintomas da fase ativa da esquizofrenia
(como psicose), antecedidos ou seguidos de pelo menos duas semanas de delirios ou
alucinacbes sem sintomas proeminentes de humor (1).

Embora guarde importantes semelhancas com a Esquizofrenia, no Transtorno Esquizoafetivo
0s sintomas tendem a ser menos graves e menos persistentes, acarretando em menor impacto
no funcionamento social do paciente (1). Ainda assim, para pacientes com diagnostico de
Transtorno Esquizoafetivo, o risco de suicidio ao longo da vida € de 5%.

Divulgado pelo Ministério da Saude em 2021, Protocolo Clinico e Diretrizes (PCDT) do
Transtorno Esquizoafetivo ratifica que agentes antipsicéticos, associados ou nédo a
estabilizadores de humor, s&o medicamentos de primeira linha no tratamento de Transtorno
Esquizoafetivo (2,5-9). Em caso de falha terapéutica, sugere-se segunda tentativa com outro
antipsicotico. Na refratariedade de dois antipsicéticos, recomenda-se o0 uso de clozapina. Em
estudos comparativos entre antipsicoticos, clozapina apresentou eficacia superior (5—10).

Para o tratamento especificamente de episédio depressivo, coloca-se em PCDT dessa
condicdo que ha evidéncia fraca embasando a prescricdo de medicamentos antidepressivos

(11,12)
Tecnologia 353023-C

CID: F25.2 - Transtorno esquizoafetivo do tipo misto
Diagnéstico: Transtorno esquizoafetivo do tipo misto
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 BUSPIRONA

Via de administracao: VO
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Posologia: Cloridrato de buspirona 10 mg - Tomar 1 comprimido 3x ao dia.
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
Oncoldégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: CLORIDRATO DE BUSPIRONA

Descrever as opcdes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: sim, estdo disponiveis
agentes antidepressivos, como fluoxetina, amitriptilina e sertralina. Ainda, estao disponiveis os
medicamentos benzodiazepinicos clonazepam e diazepam.

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: CLORIDRATO DE BUSPIRONA
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 BUSPIRONA
Dose Diaria Recomendada: -
Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -
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Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: CLORIDRATO DE BUSPIRONA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A buspirona € um farmaco
ansiolitico, cuja acdo € mediada predominantemente pela interacdo com receptores
serotoninérgicos (13). Pertence a classe farmacoldgica das azapironas, que atuam por meio do
agonismo parcial dos auto-receptores 5-HT1A (14). Apresenta indicacdo em registro,
exclusivamente, no tratamento de sintomas de ansiedade no contexto de Transtorno de
Ansiedade Generalizada. Pode, também, ser utilizada como adjuvante no tratamento de
depressédo resistente. Nesses contextos, recomenda-se doses entre 30 e 60 mg ao dia,
distribuidas ao longo do dia (por exemplo, 10 mg, trés vezes ao dia) (15).

Foi realizada uma busca na base de dados PUBMED em 23 de marco de 2025 com os
seguintes termos “buspirone” AND “schizoaffective disorder”. Nao foram encontrados estudos,
independentemente do desenho ou da qualidade, avaliando a eficacia e a seguranca da
buspirona para uso em pacientes com diagndstico de transtorno esquizoafetivo.

Nesse contexto de escassez de evidéncias, optou-se por generalizar dados de estudos acerca
da utilizacdo do medicamento em questéo no contexto da esquizofrenia.

As evidéncias cientificas demonstram que a buspirona tem sido investigada como um
tratamento adjuvante para melhorar fungdes cognitivas e sintomas negativos em pacientes com
esquizofrenia. Um ensaio clinico randomizado (ECR) (n=18 participantes - 9 em cada grupo)
que avaliou a funcao cognitiva e sintomas negativos a partir da adicdo da buspirona ao
tratamento com antipsicéticos versus placebo, em seis semanas, demonstrou que n&o houve
diferenga estatisticamente significativa entre os tratamentos com buspirona em comparagao ao
placebo em medidas de funcdo cognitiva ou classificacbes de sintomas em pacientes com
esquizofrenia e transtorno esquizoafetivo. Eventos adversos relatados no grupo intervencao
foram nausea, piora nos sintomas da psicopatologia e disfuncao erétil. Trés participantes se
retiraram do estudo (16).

Uma metanalise investigou os efeitos do tratamento adjuvante de azapironas na melhora de
efeitos neurocognitivos em pacientes com esquizofrenia (17). Foram incluidos quatro ECRs,
envolvendo 313 pacientes. As azapironas (buspirona e tandospirona) nao tiveram efeito
significativo no aprendizado verbal [Standardized Mean Difference (SMD) = 0,08, IC95% =
-0,31 a 0,47] ou na memoéria de trabalho (SMD = 0,15, 1C95% = -0,09 a 0,39). Em relacao as
funcbes executivas (Teste de Wisconsin de Classificacdo de Cartas - WCST), ndo foram
observados resultados significativos, apesar de positivos, com o numero da categoria (SMD =
0,26, IC de 95% = -0,81 a 1,32), nem para erros de preservacao percentual (SMD =-0,10, IC
de 95% = -0,53 a 0,33).

Apesar da buspirona ser considerada uma potencial tecnologia para o tratamento adjunto aos
antipsicoticos para melhorar os déficits cognitivos e sintomas da esquizofrenia, tais beneficios
nao restam claros, sendo necessarios mais estudos nesse contexto (18-20).

Custo:

ltem Descricao Quantidade Valor Unitario* Valor Anual
CLORIDRATO DE10 MG COM CT13 R$ 180,40 R$ 2.345,20
BUSPIRONA BL AL PLAS

TRANS X 90
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* 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 Pre¢o Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugédo n°. 3, de 2 de margo 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 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.

A buspirona é comercializada no Brasil pela Libbs Farmacéutica Ltda, em comprimidos de 5 mg
e 10 mg. Em consulta a tabela CMED, no site da ANVISA, em mar¢co de 2025, e conforme a
prescricdo médica, foi elaborada a tabela acima estimando o custo do medicamento para um
ano de tratamento.

N&o foram encontrados dados de custo-efetividade emitidos por agéncias internacionais ou
pela CONITEC acerca do uso da buspirona no contexto do transtorno esquizoafetivo.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: indeterminado.

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

Conclusao

Tecnologia: CLORIDRATO DE BUSPIRONA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: A eficacia e seguranca do medicamento pleiteado ndo foram avaliadas para
tratamento de pessoas com transtorno esquizoafetivo, condicdo em tela. Ademais, nao fica
clara a indicacdo da buspirona a parte. Mesmo generalizando dados sobre o tratamento
adjuvante em pacientes com esquizofrenia acerca da fungcéo cognitiva e sintomas positivos e
negativos da condicéo, para a qual o medicamento vem sendo estudado, ndo ha evidéncia
contundente sobre os beneficios da buspirona nesse contexto, no momento. Visto que ha
medicamentos disponiveis no SUS para transtorno de ansiedade, para o qual a buspirona esta
prevista, impde-se o presente parecer desfavoravel.

Ha evidéncias cientificas? Sim

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

Referéncias bibliograficas: 1. American Psychiatric Association. DSM-5: Manual diagnéstico
e estatistico de transtornos mentais. Artmed Editora; 2014.
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Outras Informacgoées: Segundo laudo médico (Evento 1, LAUDQOS), a parte autora, com 47
anos de idade, apresenta diagnostico de transtorno esquizoafetivo. Consta ainda que a
condi¢do repercute na sua capacidade laboral, sem maiores detalhes. E informado que faz uso
de duloxetina, buspirona, quetiapina de liberacdo prolongada e bromazepam. N&o ha
informacgdes acerca de outros medicamentos que ja foram utilizados pela parte e do tempo de
tratamento em dose otimizada. Os medicamentos foram entdo deferidos a parte por
antecipacao de tutela. Nesse contexto, pleiteia a manutencdo do tratamento com os
medicamentos descritos. A presente avaliacao técnica versara sobre o pleito de buspirona.

O Transtorno Esquizoafetivo apresenta prevaléncia estimada de 0,3% na populagdo (1,2).
Trata-se de uma entidade nosoldgica controversa por compartilhar inUmeras caracteristicas
com Esquizofrenia e com Transtornos de Humor (3). De fato, muitos estudos acerca da
Esquizofrenia também englobam pacientes com diagnéstico de Transtorno Esquizoafetivo (2).
Segundo a Classificagdo Internacional de Doencas (CID 10), elaborada pela Organizacéao
Mundial de Saude (OMS), o diagnéstico de Transtorno Esquizoafetivo pressupde a ocorréncia
simultanea de sintomas tanto para o diagnostico de Esquizofrenia, quanto para diagnéstico de
Transtorno de Humor sem, contudo, exibir critérios o bastante para se estabelecer diagnéstico
nem de Esquizofrenia nem de Transtorno de Humor (4). Em contraste, no Manual Diagnéstico
e Estatistico de Transtornos Mentais (DSM-5), o Transtorno Esquizoafetivo caracteriza-se pela
ocorréncia de episddios de mania ou depressao e de sintomas da fase ativa da esquizofrenia
(como psicose), antecedidos ou seguidos de pelo menos duas semanas de delirios ou
alucinagdes sem sintomas proeminentes de humor (1).

Embora guarde importantes semelhancas com a Esquizofrenia, no Transtorno Esquizoafetivo
0s sintomas tendem a ser menos graves e menos persistentes, acarretando em menor impacto
no funcionamento social do paciente (1). Ainda assim, para pacientes com diagnostico de
Transtorno Esquizoafetivo, o risco de suicidio ao longo da vida € de 5%.

Divulgado pelo Ministério da Saude em 2021, Protocolo Clinico e Diretrizes (PCDT) do
Transtorno Esquizoafetivo ratifica que agentes antipsicéticos, associados ou nédo a
estabilizadores de humor, s&o medicamentos de primeira linha no tratamento de Transtorno
Esquizoafetivo (2,5-9). Em caso de falha terapéutica, sugere-se segunda tentativa com outro
antipsicotico. Na refratariedade de dois antipsicoticos, recomenda-se o0 uso de clozapina. Em
estudos comparativos entre antipsicoticos, clozapina apresentou eficacia superior (5=10).

Para o tratamento especificamente de episédio depressivo, coloca-se em PCDT dessa
condicdo que ha evidéncia fraca embasando a prescricdo de medicamentos antidepressivos

(11,12)
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