Nota Técnica 597760

Data de conclusdo: 28/10/2026 11:57:33

Paciente

Idade: 28 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Sao Paulo/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: UPJ da 5% a 82 e 152 Varas Civeis do Foro Regional Il - Santo Amaro da
Comarca de Sé&o Paulo

Tecnologia 597760

CID: F33 - Transtorno depressivo recorrente
Diagnostico: Transtorno Depressivo
Meio(s) confirmatério(s) do diagndstico ja realizado(s): X

Descricao da Tecnologia

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

Principio Ativo: CLORIDRATO DE ESCETAMINA
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Via de administracdo: SPRAY NASAL

Posologia: X

Uso continuo? -

Duracéao do tratamento: dia(s)

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

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

O medicamento estéa inserido no SUS? Néao
Oncolégico? 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
Laboratorio: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Féabrica: -

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:
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Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: CLORIDRATO DE ESCETAMINA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O transtorno depressivo maior €
caracterizado por humor deprimido e/ou perda de interesse e prazer por pelo menos duas
semanas, associado a cinco ou mais sintomas, como alteracdes de peso, disturbios do sono,
agitacdo ou retardo psicomotor, fadiga, sentimentos de inutilidade, prejuizo cognitivo e ideacao
suicida. Quando os episodios se repetem, separados por periodos de normalidade ou evoluem
para cronificacdo sem intervalos assintomaticos, define-se o transtorno depressivo recorrente.
Um episédio depressivo grave sem sintomas psicoticos apresenta sintomas intensos e
angustiantes, com perda de autoestima, ideias de culpa e risco elevado de suicidio,
frequentemente acompanhado de sinais somaticos. O risco de suicidio é variavel, podendo
oscilar de leve a grave em curto espaco de tempo, especialmente em quadros com
impulsividade aumentada. Sua avaliacdo deve considerar multiplos fatores, como isolamento
social, historico de abuso, uso de substancias, eventos estressores, suporte social insuficiente,
baixa autoestima, doencas cronicas, bullying e outros. A presenca de ideacdo suicida néo
implica indicacdo absoluta de internacdo, sendo necesséria analise individualizada. O
tratamento farmacologico de primeira linha das sindromes depressivos € realizado com
agentes antidepressivos. Existe hoje uma grande variedade de medicamentos antidepressivos
disponiveis no mercado. No entanto, ndo existem diferencas significativas entre eles no que
concerne a sua eficacia, ndo havendo, portanto, critérios objetivos para escolha do
medicamento a ser usado. Esta deve ser feita a partir de critérios subjetivos, dentre os quais
custo e acessibilidade devem ser considerados. De forma geral, os Inibidores Seletivos da
Recaptacdo da Serotonina (ISRS) sao considerados medicamentos de primeira linha para o
tratamento dos transtornos depressivos e dos transtornos de ansiedade. Um dos ISRS, a
fluoxetina, esta incluida tanto na lista de medicamentos essenciais elaborada pela OMS como
na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), sendo disponibilizada pelo SUS
em Unidades municipais e Estaduais de Saude. Constatado refratariedade ao tratamento com
um ISRS (uso em doses maximas terapéuticas por um periodo minimo de 6 semanas) este
pode ser substituido por um segundo medicamento do mesmo grupo farmacologico ou por um
antidepressivo de outro grupo, como os Antidepressivos triciclicos (ADT). E necessario 0 uso
dos antidepressivos por no minimo 30 a 60 dias para se poder avaliar sua eficacia, dado que a
resposta geralmente € lenta e progressiva, ao contrario de muitos efeitos colaterais que séo
comuns no inicio e tendem a desaparecer com o tempo de uso. E relativamente comum, apds
esse periodo inicial de avaliagdo o aumento da dosagem, a troca de medicacdo ou mesma a
associacdo de um segundo medicamento. Desta forma, para se considerar um medicamento
eficaz ou ndo em um tratamento para depressao é fundamental que se informe a dosagem
utilizada, o tempo de uso, os efeitos colaterais apresentados, a resposta obtida, se ha ou nédo
contra-indicacao para seu uso, bem como se foi usado ou ndo combinagbes medicamentosas
(caso negativo, justificar o porque da monoterapia). O tratamento baseia-se na associacao de
farmacoterapia com cuidados em rede comunitaria, incluindo Unidades Basicas de Saude e
Centros de Atencéo Psicossocial. Os antidepressivos constituem a primeira linha terapéutica,
especialmente os inibidores seletivos da recaptacéo de serotonina (ISRS), como a fluoxetina,
disponivel no SUS e na RENAME. N&o héa diferencas significativas de eficacia entre os
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antidepressivos, devendo a escolha considerar custo e acessibilidade. A resposta ao
tratamento é lenta e requer uso continuo por 30 a 60 dias para avaliacdo adequada, sendo
comum ajustes de dose, troca ou associacdo medicamentosa. Em casos refratarios, apos seis
semanas em dose maxima, pode-se optar por outro ISRS ou por antidepressivos triciclicos. O
SUS disponibiliza fluoxetina, nortriptilina, amitriptilina e clomipramina, além de adjuvantes como
litio, &cido valproico e carbamazepina. Para quadros que exigem antipsicoticos, ha risperidona,
haloperidol e clorpromazina, Uteis em situagBes de agitagdo ou sintomas psicoticos, embora
nao recomendados para uso prolongado devido ao aumento da mortalidade. Pacientes com
depressdo maior grave, ideacao suicida ou caracteristicas psicéticas devem ser encaminhados
ao psiquiatra e podem necessitar hospitalizacdo. Cloridrato de escetamina A escetamina
intranasal é o enantibmero S da cetamina e atua predominantemente como antagonista do
receptor NMDA do glutamato, apresentando mecanismo de acado distinto dos antidepressivos
tradicionais. Sua principal caracteristica € a rapidez da resposta terapéutica observada em
parte dos pacientes com depressdo resistente ao tratamento. Os estudos clinicos que
subsidiaram seu registro regulatério incluem os programas TRANSFORM, SUSTAIN e
ASPIRE. O estudo TRANSFORM-2 demonstrou superioridade estatistica da escetamina
associada a antidepressivo oral em relagdo ao uso de antidepressivo oral associado ao
placebo na reducédo dos sintomas depressivos avaliados pela escala MADRS. Entretanto, a
magnitude absoluta do beneficio observada foi considerada moderada e nem todos os estudos
do programa clinico apresentaram resultados consistentes em todos os desfechos avaliados. O
estudo SUSTAIN-1 demonstrou reducdo de recaidas em pacientes respondedores que
permaneceram utilizando escetamina intranasal associada ao antidepressivo oral. Ja os
estudos ASPIRE | e ASPIRE Il avaliaram pacientes com depressédo maior associada a ideagao
suicida aguda, evidenciando melhora mais rapida dos sintomas depressivos. Contudo, 0s
estudos ndo demonstraram de forma robusta reducdo do risco de suicidio consumado,
hospitalizacGes psiquiatricas ou outros desfechos clinicos maiores relacionados a mortalidade.
Revisfes sistematicas e meta-analises publicadas na literatura internacional sugerem que a
escetamina pode promover melhora dos sintomas depressivos em pacientes com depressao
resistente ao tratamento. Todavia, as analises também apontam limitacdes metodoldgicas,
curta duracdo de seguimento em diversos estudos, incertezas sobre efetividade de longo prazo
e necessidade de monitoramento continuo devido aos possiveis efeitos adversos. Entre os
principais eventos adversos observados estdo dissociagdo, vertigem, tontura, sonoléncia,
nauseas, aumento transitorio da presséo arterial, cefaleia e alteragBes perceptivas. Em razéo
desses efeitos, a administracdo deve ocorrer em ambiente supervisionado, com observacao
clinica ap6s cada aplicacdo. Embora existam evidéncias demonstrando eficicia da escetamina
em pacientes com depressao resistente, a literatura atualmente disponivel ainda ndo permite
concluir que a tecnologia seja superior a todas as estratégias terapéuticas disponiveis para
todos os pacientes. Além disso, permanece a necessidade de individualizacdo clinica na
selecéo dos candidatos ao tratamento, particularmente nos casos em que outras modalidades
terapéuticas especializadas nao estejam claramente documentadas ou adequadamente
avaliadas

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Os beneficios esperados da escetamina
intranasal consistem em reducg&o dos sintomas depressivos, melhora funcional, diminuicdo da
intensidade da ideacdo suicida e aumento das taxas de resposta e remissdo em pacientes
selecionados com depressao resistente ao tratamento. No caso em analise, o beneficio
esperado seria a obtencao de resposta clinica apos multiplas falhas terapéuticas previamente
relatadas, com potencial melhora do quadro depressivo grave e da funcionalidade global do
paciente.
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Recomendacfes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: CLORIDRATO DE ESCETAMINA
Concluséao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Os documentos analisados demonstram que a autora apresenta diagndstico de
transtorno depressivo recorrente associado a transtorno de ansiedade generalizada, com
histérico de mudltiplas tentativas farmacolégicas e manutencdo de sintomas depressivos
importantes, circunstancias compativeis com hipétese de depresséo resistente ao tratamento.
Também se observa prescricdo fundamentada de escetamina intranasal por médica psiquiatra,
com descricdo de falhas terapéuticas anteriores e importante repercussao funcional sobre a
vida da paciente. Todavia, sob a perspectiva da medicina baseada em evidéncias e da
avaliacao de tecnologias em saude, a escetamina permanece como tecnologia de incorporacéo
controversa. Embora apresente evidéncias de eficacia em determinados grupos de pacientes
com depressao resistente, os estudos disponiveis demonstram resultados heterogéneos,
limitagBes metodoldgicas relevantes e incertezas quanto ao beneficio sustentado em longo
prazo. Além disso, a tecnologia néo foi incorporada ao SUS nem recebeu recomendacéo
favoravel da CONITEC para esta indicagdo. Adicionalmente, os documentos analisados ndo
permitem verificar, de forma conclusiva, o esgotamento de todas as alternativas terapéuticas
reconhecidas para depressao resistente, notadamente outras estratégias de potencializacéo
farmacoldgica e tratamentos de maior robustez cientifica, como a eletroconvulsoterapia, cuja
utilizacdo néo foi documentada nos autos. Dessa forma, embora exista fundamentacéo clinica
para a prescricdo da escetamina, 0os elementos apresentados ndo permitem concluir que a
tecnologia seja claramente superior as demais alternativas disponiveis nem que constitua a
Unica opcao terapéutica viavel para o caso concreto. Importa ainda ressaltar que o NATJUS
exerce func@o consultiva baseada na analise documental e na melhor evidéncia cientifica
disponivel, ndo realizando exame direto da paciente, entrevista clinica e avaliacdo psiquiatrica
individualizada. Considerando as limitagbes documentais identificadas, a auséncia de
recomendacdo da CONITEC, a existéncia de alternativas terapéuticas potencialmente
aplicaveis e as incertezas ainda presentes na literatura cientifica, o parecer técnico é
desfavoravel ao fornecimento do medicamento cloridrato de escetamina (Spravato®) no caso
concreto, sem prejuizo da continuidade do acompanhamento psiquiatrico especializado e da
realizacdo de avaliacéo técnica individualizada, com eventual discussao de outras estratégias
terapéuticas reconhecidas para depresséo resistente ao tratamento

Héa evidéncias cientificas? N&o se aplica

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

Referéncias bibliogréaficas: 1. Popova V, Daly EJ, Trivedi M, Cooper K, Lane R, Lim P, et al.
Efficacy and safety of flexibly dosed esketamine nasal spray combined with a newly initiated
oral antidepressant in treatment-resistant depression (TRANSFORM-2). Am J Psychiatry.
2019;176(6):428-438. 2. Daly EJ, Trivedi MH, Janik A, Li H, Zhang Y, Li X, et al. Efficacy of
Esketamine Nasal Spray plus Oral Antidepressant Treatment for Relapse Prevention in Patients
With Treatment-Resistant Depression (SUSTAIN-1). JAMA Psychiatry. 2019;76(9):893 903. 3.
Canuso CM, Singh JB, Fedgchin M, Alphs L, Lane R, Lim P, et al. Esketamine nasal spray for
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rapid reduction of depressive symptoms in major depressive disorder with acute suicidal
ideation or behavior. Am J Psychiatry. 2018;175(7):620-630. 4. lonescu DF, Fu DJ, Qiu X, Lane
R, Lim P, Kasper S, et al. Esketamine nasal spray for rapid reduction of depressive symptoms
in major depressive disorder with acute suicidal ideation or behavior (ASPIRE 1). J Clin
Psychiatry. 2021;82(6):20m13664. 5. Bahji A, Vazquez GH, Zarate CA Jr. Comparative efficacy
of racemic ketamine and esketamine for depression: systematic review and meta-analysis. J
Affect Disord. 2021;278:542-555

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 Resolugéo n° 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.

Péagina 6 de 6


http://www.tcpdf.org

