Nota Técnica 591852

Data de conclusao: 28/10/2026 11:45:07

Paciente

Idade: 35 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Campina Grande/PB

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esté representado por: Defensoria Publica

Dados do Processo

Esfera/Org&o: Justica Estadual

Vara/Serventia: NUCLEO DE SAUDE SUPLEMENTAR

Tecnologia 591852

CID: F60.3 - Transtorno de personalidade com instabilidade emocional

Diagnostico: Transtorno de personalidade emocionalmente instavel, tipo borderline, e
transtorno afetivo bipolar, episédio atual misto

Meio(s) confirmatério(s) do diagnostico ja realizado(s): Laudo médico acostado aos autos

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim
Situacédo do registro: Valido
Nome comercial: KETAMIN

Principio Ativo: CLORIDRATO DE ESCETAMINA
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Via de administracéo: endovenosa

Posologia: Fase de ataque de 6-8 sessdes, podendo se estender para 10 sessdes, com
0,5-1,0 mg/kg EV por 40 minutos. Fase de manutencdo nado especificada. Duracdo do
tratamento n&o especificada.

Uso continuo? N&o informado
Duracéo do tratamento: -
Indicacdo em conformidade com a aprovada no registro? N&o

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacéo
clinica do demandante? Nao

O medicamento estd inserido no SUS? Néao
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: CLORIDRATO DE ESCETAMINA

Descrever as opcOes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Para o transtorno
afetivo bipolar tipo I, o PCDT do Ministério da Saude prevé tratamento farmacol6gico conforme
a fase clinica, incluindo carbonato de litio, acido valproico, carbamazepina e lamotrigina, além
de antipsicéticos previstos no protocolo, entre eles quetiapina, olanzapina e risperidona,
observados os critérios clinicos e de dispensacédo. As diretrizes da Associacdo Brasileira de
Psiquiatria para transtorno bipolar também orientam a escolha por fase e perfil clinico; esses
esquemas ndo permitem definir a opcdo adequada a esta paciente sem caracterizacdo do
subtipo, da fase atual e dos tratamentos prévios. O documento clinico informa episodio atual
misto, mas ndo especifica se o transtorno € tipo I; por isso, a aplicabilidade do PCDT é limitada.
Para o transtorno de personalidade emocionalmente instavel, tipo borderline, ndo foi localizado
PCDT nacional especifico nem protocolo publico da Associacdo Brasileira de Psiquiatria que
permita, nesta analise, indicar uma modalidade terapéutica especifica com acesso confirmado
no SUS ou na Saude Suplementar. Assim, ndo se acrescentam tratamentos ndo confirmados
por protocolo oficial. A cetamina intravenosa néo consta entre as opg¢des recomendadas no
PCDT consultado para transtorno bipolar tipo I.

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: CLORIDRATO DE ESCETAMINA
Laboratério: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA)

Marca Comercial: KETAMIN
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Apresentacdo: 50 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 25 AMP VD AMB X 2 ML
Preco de Fabrica: 300,49
Preco Maximo de Venda ao Governo: 375,60

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: CLORIDRATO DE ESCETAMINA
Dose Diaria Recomendada: 0,5-1,0 mg/kg
Preco Maximo de Venda ao Governo: 375,60
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: tabela CMED

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: CLORIDRATO DE ESCETAMINA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A evidéncia mais diretamente
relacionada ao transtorno bipolar é de baixo grau de certeza, com estudos pequenos e
predominantemente de curto prazo. A revisdo sistematica de Fancy e colaboradores, publicada
em 2023, reuniu oito estudos e 235 participantes. Nos estudos incluidos, cetamina intravenosa
foi administrada como adjuvante a estabilizador do humor. A resposta antidepressiva ocorreu
em 48% dos participantes tratados com cetamina, ante 5% com placebo, mas as taxas em
estudos de mundo real foram menores do que nos ensaios clinicos. A reducdo de ideacao
suicida ndo foi estatisticamente significativa em todos os estudos. Seis participantes, cerca de
2% da amostra combinada, apresentaram sintomas hipomaniacos ou maniacos apés infusao;
foram descritos sintomas dissociativos durante o tratamento. Os autores caracterizam 0s
resultados como preliminares e apontam necessidade de ensaios randomizados sobre
esquemas repetidos e manutencdo. A amostra pequena, a heterogeneidade dos estudos e a
falta de evidéncia robusta para tratamento de manutencdo limitam a extrapolacdo para o
regime solicitado.

Para transtorno borderline, Fineberg e colaboradores publicaram em 2023 ensaio piloto
randomizado, duplo-cego, com uma Unica infusdo de cetamina de 0,5 mg/kg em dez
participantes, comparada com midazolam em doze. Nao houve diferenga estatisticamente
significativa entre os grupos para ideacdo suicida, depressdo ou sintomas nucleares do
transtorno; houve sinal de melhora em funcionamento socio-ocupacional, em analise
secundéria. Os sintomas dissociativos durante a infusdo foram mais intensos com cetamina,
embora transitorios. O tamanho amostral reduzido e a dose Unica impedem fundamentar um
esquema repetido individual para borderline. A evidéncia para essa indicacdo permanece
insuficiente.

O registro sanitario da escetamina intranasal consultado pela ANVISA é especifico para
transtorno depressivo maior em adultos, em combinagdo com antidepressivo oral, e nao
demonstra eficacia ou aprovacédo da cetamina intravenosa para os diagnésticos documentados.
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O alerta regulatério também informa que o produto ndo demonstrou prevenir suicidio ou reduzir
ideacao/comportamento suicida e que nao substitui hospitalizacdo quando indicada. A
evidéncia de possivel reducéo rapida de sintomas depressivos ndo deve ser confundida com
prova de prevencao de suicidio ou de beneficio sustentado com manutencao.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: O relatério médico afirma que houve
melhora clinica apos dez sessbes em 2025 e que o médico assistente propde retomar a
cetamina diante de sintomas graves e histérico de risco autolesivo. Entretanto, ndo ha estudos
de qualidade e consisténcia suficientes que comprovem beneficio da cetamina para reduzir os
transtornos diagnosticados nesta paciente — transtorno afetivo bipolar em episoédio misto e
transtorno de personalidade borderline — nem que demonstrem reducao da ideacao suicida.
Existem estudos preliminares e de pequena dimensdo sobre sintomas depressivos no
transtorno bipolar, mas seus resultados ndo comprovam beneficio especifico e sustentado para
este quadro; para ideacao suicida, os achados nao séo consistentes nem demonstram reducéo
confiavel. Também néo ha escalas clinicas pré e pos-tratamento, descri¢cao objetiva da duracao
da resposta alegada em 2025 ou evidéncia de manutengcdo. Assim, ndo € possivel estimar
beneficio individual, reducao do risco suicida ou seguranca e efetividade do esquema proposto
para esta paciente.

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

Conclusao

Tecnologia: CLORIDRATO DE ESCETAMINA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Considerando que o relatério psiquiatrico de 22/05/2026, de médico sem registro
de especialidade, documenta transtorno afetivo bipolar, episddio atual misto, e transtorno de
personalidade borderline, com histdrico de sintomas depressivos graves e comportamento
suicida, e relata resposta prévia a cetamina; contudo, ndo ha receituario médico com prescri¢ao
especifica, a dose recomendada € vaga, a duracdo do tratamento é inespecifica, assim como
ndo se permite determinar a apresentacdo do medicamento prescrito; assim como ndo ha
descrito tratamento prévio com medicamentos disponiveis ho SUS, o qual a paciente viesse a
apresentar refratariedade;

Considerando que ha evidéncia preliminar de possivel resposta antidepressiva de curto prazo a
cetamina intravenosa em depressao bipolar em quadro agudo, mas com amostra limitada,
heterogeneidade, dados insuficientes sobre esquemas repetidos e manutencao, e risco de
dissociacdo e virada maniaca; para transtorno borderline, o ensaio piloto disponivel ndo
demonstrou beneficio estatisticamente significativo sobre ideag¢do suicida, depressdo ou
sintomas centrais do transtorno.

Considerando que a bula da apresentacao injetavel consultada indica cetamina/escetamina
como anestésico em intervencgdes cirdrgicas e diagnosticas — como anestésico Unico quando
ndo se necessita de relaxamento muscular esquelético e como agente indutor ou adjuvante
anestésico —, e ndo para tratamento psiquiatrico; assim, a administracdo intravenosa para o
guadro clinico descrito constitui uso off-label. Embora existam estudos preliminares, ndo ha
evidéncia cientifica robusta e conclusiva que comprove eficacia para os diagndsticos
especificos desta paciente ou reducao confiavel da ideacado suicida. A bula alerta que o abuso
pode causar dependéncia; toleréncia e dependéncia também s&o riscos associados ao uso
prolongado/repetido de cetamina, embora o risco individual no esquema proposto ndo possa
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ser quantificado com os dados dos autos.

Considerando que néo foi identificada recomendacao especifica da CONITEC nem oferta
confirmada no sistema publico para essa indicacdo, e que ndo ha elementos suficientes para
confirmar dose, apresentacédo, custo ou plano de monitoramento individual.

Este comité torna-se desfavoravel a solicitacdo nos termos documentados, pois a indicacéo
individual e o regime de tratamento ndo estdo suficientemente caracterizados e a evidéncia
aplicavel ndo sustenta com seguranca o esquema repetido requerido. O medicamento ndo esta
regulamentado para tratamento da patologia em tela.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicdo de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Néao

Referéncias bibliograficas: Fancy F, Haikazian S, Johnson DE, Chen-Li DCJ, Levinta A,
Husain MI, Mansur RB, Rosenblat JD. Ketamine for bipolar depression: an updated systematic
review. Therapeutic Advances in Psychopharmacology. 2023;13. DOI:
10.1177/20451253231202723.

Fineberg SK, Choi EY, Shapiro-Thompson R, et al. A pilot randomized controlled trial of
ketamine in Borderline Personality Disorder. Neuropsychopharmacology. 2023;48(7):991-999.
DOI: 10.1038/s41386-023-01540-4.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. SPRAVATO® (cloridrato de escetamina): novo
registro. 2020.

Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda. Ketamin® (cloridrato de escetamina), solucao
injetavel: bula profissional.

Ministério da Saude. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Transtorno Afetivo Bipolar
do tipo I. CONITEC.

NatJus Responsavel: PB - Paraiba
Instituicdo Responsavel: TIPB
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informagdes: ndn.

Pagina5de5


http://www.tcpdf.org

