Nota Técnica 596967

Data de conclusao: 27/10/2026 11:09:52

Paciente

Idade: 34 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Campinas/SP

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Org&o: Justica Estadual

Vara/Serventia: 32 Vara Civel da Comarca de Campinas

Tecnologia 596967

CID: F32.2 - Episodio depressivo grave sem sintomas psicoticos
Diagnostico: Episodio depressivo grave sem sintomas psicoticos
Meio(s) confirmatorio(s) do diagndstico ja realizado(s): X

Descricédo da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: CLORIDRATO DE ESCETAMINA

Via de administragdo: SPRAY NASAL
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Posologia: X

Uso continuo? -

Duracéao do tratamento: dia(s)

Indicacdo em conformidade com a aprovada no registro? N&o informado

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

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncoloégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: CLORIDRATO DE ESCETAMINA

Descrever as opc¢des disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Amitriptilina Carbonato
de litio Clomipramina Fluoxetina Nortriptilina

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: CLORIDRATO DE ESCETAMINA
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 ESCETAMINA
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 ESCETAMINA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O paciente apresenta diagndstico
de episodio depressivo grave sem sintomas psicoticos (CID F32.2), com historico descrito de
depressdo resistente ao tratamento, ideagdo suicida ativa, prejuizo funcional importante,
multiplas tentativas terapéuticas farmacoldgicas, psicoterapia e internacdes psiquiatricas
prévias. Atualmente utiliza vortioxetina, brexpiprazol e alprazolam, mantendo sintomas graves e
persistentes. A escetamina é o enantiomero S da cetamina e atua por meio da modulacéo
glutamatérgica, através do antagonismo dos receptores NMDA. Diferentemente dos
antidepressivos tradicionais, seu potencial beneficio esta relacionado ao rapido inicio de acao
antidepressiva. Os principais estudos que fundamentaram sua aprovacgao regulatéria foram os
ensaios clinicos randomizados ASPIRE | e ASPIRE II, realizados em pacientes com transtorno
depressivo maior associado a ideacdo suicida ativa. Esses estudos demonstraram reducao
estatisticamente significativa dos sintomas depressivos nas primeiras 24 horas apos a
administracao da escetamina associada ao tratamento padrdo quando comparada ao placebo
associado ao tratamento padréo. Entretanto, embora estatisticamente significativos, os ganhos
observados foram relativamente modestos em magnitude absoluta, permanecendo discussao
acerca da relevancia clinica pratica desses resultados. Os estudos TRANSFORM
demonstraram melhora de sintomas depressivos e maiores taxas de resposta clinica em
pacientes com depressao resistente ao tratamento. Estudos de extensdo, como SUSTAIN-2 e
SUSTAIN-3, avaliaram manutencdo de eficacia e seguranca em periodos mais prolongados.
Contudo, esses estudos apresentam importantes limitacdes metodoldgicas, como curto periodo
de acompanhamento para avaliacdo dos principais desfechos, auséncia de comparacdes
diretas com estratégias terapéuticas consagradas e utilizacdo predominantemente de escalas
psicométricas como desfechos principais. Importante ressaltar que a literatura cientifica
atualmente disponivel ndo demonstra superioridade robusta da escetamina em relacdo as
estratégias terapéuticas convencionais utilizadas na depressao resistente ao tratamento. Nao
existem ensaios clinicos randomizados demonstrando superioridade clara frente a
eletroconvulsoterapia, potencializagdo com litio, associacdo medicamentosa ou uso de
antipsicoticos adjuvantes. Da mesma forma, os estudos ndo demonstraram beneficio
consistente na prevencao do suicidio, reducdo de tentativas de suicidio ou melhora sustentada
de qualidade de vida e funcionalidade. As limitagdes metodologicas dos estudos incluem
potencial viés de desmascaramento, reduzido tempo de seguimento, auséncia de comparacéo
com terapias efetivas ja estabelecidas e falta de dados robustos acerca de desfechos
considerados clinicamente relevantes pelos pacientes, como hospitaliza¢cdes psiquiatricas,
retorno funcional e prevencdo de eventos suicidas. Além disso, importantes agéncias
internacionais demonstraram cautela quanto a adogcdo ampla da tecnologia. O NICE do Reino
Unido ndo recomendou sua utilizacao rotineira para depressao resistente ao tratamento em
razdo das incertezas nas evidéncias clinicas e da auséncia de demonstracdo adequada de
custo-efetividade. De forma semelhante, a CADTH canadense concluiu que os estudos néo
demonstraram beneficio consistente e estatisticamente significativo capaz de justificar
recomendacao favoravel de financiamento. Quanto a seguranca, 0s eventos adversos mais
frequentemente observados incluem tontura, dissociacdo, cefaleia, nausea, sonoléncia,
alteracdes perceptivas e elevacdo transitoria da pressao arterial. Também sado descritas
preocupacdes relacionadas ao potencial de abuso, dependéncia psicologica e necessidade
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obrigatoria de administracdo supervisionada em ambiente especializado. Portanto, embora
existam evidéncias de eficacia para reducao rapida dos sintomas depressivos em curto prazo,
a literatura cientifica disponivel ndo demonstra superioridade robusta da escetamina frente as
alternativas ja disponiveis, permanecendo incertezas relevantes quanto a efetividade
sustentada, prevencdo de suicidio e beneficios clinicos de longo prazo. O cloridrato de
escetamina (Spravato®) possui registro sanitario valido na ANVISA para tratamento do
Transtorno Depressivo Maior resistente ao tratamento e para reducdo rapida dos sintomas
depressivos em pacientes com ideacdo ou comportamento suicida agudo, em associacao a
antidepressivo oral e sob supervisdo especializada. Entretanto, 0 medicamento n&o integra a
Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), ndo é disponibilizado
rotineiramente pelo SUS e ndo possui Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
especifico para sua utilizacdo. Quanto a CONITEC, ndo foi identificado relatério de
recomendacdo para incorporacdo da escetamina no SUS para depressao resistente ao
tratamento ou para episoédios depressivos graves com ideagdo suicida. O Unico documento
oficial disponivel € o Monitoramento do Horizonte Tecnoldgico para medicamentos destinados
ao Transtorno Depressivo Maior, no qual a escetamina foi classificada como tecnologia
emergente e promissora, sem configurar recomendacdo de incorporacdo. Assim, para a
presente indicacdo, considera-se a tecnologia como ndo avaliada pela CONITEC. Opcdes
disponiveis no SUS No SUS existem alternativas terapéuticas farmacoldgicas para o
tratamento dos transtornos depressivos, incluindo fluoxetina, amitriptilina, nortriptilina e
clomipramina. Também estdo disponiveis estratégias de potencializacdo farmacolégica com
carbonato de litio, acido valproico e carbamazepina, além de antipsicéticos utilizados em
situacdes especificas, como risperidona, haloperidol e clorpromazina. Essas terapias podem
ser empregadas isoladamente ou em associacdo, de acordo com avaliagdo psiquiatrica
especializada. Além dos tratamentos medicamentosos, o SUS dispde de atendimento
psiquiatrico especializado, acompanhamento multiprofissional, Centros de Atencéo
Psicossocial (CAPS), atendimento hospitalar psiquiatrico e internacéo psiquiatrica quando
clinicamente indicada.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: O beneficio esperado da escetamina
consiste na reducao rapida dos sintomas depressivos em pacientes com depressao resistente
ao tratamento, podendo ser observada melhora dos escores de depressao nas primeiras 24 a
48 horas apo6s sua administracdo. Todavia, as evidéncias disponiveis ndo permitem concluir
gue o medicamento reduza de forma consistente o risco de suicidio, previna novas tentativas
suicidas, reduza hospitaliza¢des psiquiatricas ou produza superioridade clinica sustentada em
comparacao as estratégias convencionais de manejo da depressao resistente. Os beneficios
relatados séo predominantemente de curto prazo, permanecendo incertezas quanto a duracéo
otima do tratamento, frequéncia ideal de manutencéo e persisténcia dos ganhos clinicos
obtidos.

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

Conclusao

Tecnologia: CLORIDRATO DE ESCETAMINA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: O cloridrato de escetamina (Spravato®) possui registro sanitario valido na ANVISA
e apresenta evidéncias de eficacia para reducdo rapida dos sintomas depressivos em
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pacientes com depressao resistente ao tratamento. Entretanto, ndo esté incorporado ao SUS,
nao integra a RENAME, nédo possui PCDT especifico e ndo foi avaliado pela CONITEC para a
presente indicacdo. Embora o paciente apresente quadro grave, com histérico de multiplas
falhas terapéuticas, ideacdo suicida persistente e internacdes psiquiatricas prévias, as
evidéncias atualmente disponiveis ndo demonstram superioridade robusta da escetamina em
relacdo as alternativas terapéuticas ja existentes para depressao resistente, especialmente em
relagdo a prevencado do suicidio, melhora funcional sustentada e reducdo da necessidade de
internacdo psiquiatrica.  Adicionalmente, permanecem importantes incertezas quanto a
magnitude real do beneficio clinico, duragdo da resposta terapéutica, efetividade em longo
prazo e impacto em desfechos considerados prioritarios para pacientes com depressao grave e
risco suicida. Nos casos de depressdo grave associada a ideagdo suicida ativa, o elemento
central do manejo clinico permanece sendo a avaliacdo psiquiatrica continua e a adocao de
medidas de protecdo ao paciente. Quando configurado risco suicida significativo, deve ser
considerada a necessidade de internacao psiquiatrica, parcial ou integral, para monitoramento
intensivo, protecdo contra autoagressao e implementacdo das medidas terapéuticas
adequadas. A eventual utilizacdo da escetamina ndo substitui a necessidade de internacéo
guando esta estiver clinicamente indicada. O proprio relatério médico ressalta quadro de risco
suicida ativo e historico de internacdes psiquiatricas prévias. Assim, considerando a auséncia
de demonstracdo de superioridade frente as alternativas terapéuticas disponiveis, a
inexisténcia de recomendacdo da CONITEC, as limitagdes metodoldgicas dos estudos e as
incertezas persistentes quanto aos desfechos clinicamente mais relevantes, este parecer
manifesta-se desfavoravelmente ao custeio da tecnologia pleiteada. Por fim, ressalta-se que o
NATJUS realiza analise técnico-cientifica baseada nas evidéncias disponiveis e nos
documentos apresentados nos autos, sem a avaliacao técnica individualizada

Héa evidéncias cientificas? N&o se aplica

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicdo de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Néao
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systematic review and meta analysis. J Clin Psychiatry. 2016
NatJus Responsavel: SP - Sdo Paulo

Instituicdo Responsavel: NAT JUS SP

Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacgdes: A autoria do presente documento ndo é divulgada, nos termos do artigo
39, 81°, da Resolucédo n° 479/2022, do Conselho Nacional de Justica
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