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NOTA TECNICA 4615
IDENTIFICACAO DA REQUISICAQO

CAMARA/VARA: Unidade Jurisdicional Unica
COMARCA: Caratinga
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2024.0004615
IDADE: 47 anos Sexo: feminino
DOENCA(S) INFORMADA(S): F31.7
PEDIDO DA AGAO: Cloridrato de Lurasidona 20 mg
FINALIDADE / INDICACAO: Como opcdo de terapéutica farmacoldgica

coadjuvante especifica, substituta as alternativas farmacoldgicas protocolares

regularmente disponiveis na rede publica — SUS.
Il - PERGUNTAS DO JUIiZO:

Solicite-se a elaboragao de nota técnica ao e-NatJus — CNJ.

R.: O SUS disponibiliza através de protocolo clinico, alternativas
farmacolégicas protocolares de 12, 22 e 32 linhas em conformidade com
as diretrizes técnicas internacionais atuais, para o tratamento dos
sintomas / episodios depressivos da fase aguda e de manutengao do
Transtorno Bipolar, tais como: quetiapina, carbonato de litio,
lamotrigina, acido valpréico, carbamazepina, clozapina, fluoxetina,
olanzapina e risperidona.

Gentileza reportar-se as demais consideragdes abaixo.

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada trata-se de paciente com

diagndstico de fibromialgia, psoriase, sindrome do intestino irritavel e
transtorno bipolar atualmente em remissao (F31.7). Possui histérico de
cirurgia bariatrica e histerectomia. Ha registro de que a paciente apresenta
também outros transtornos psiquiatricos: sindrome do panico, TAG
(transtorno de ansiedade generalizada), e compulsio alimentar.

Consta que a paciente ndo tolerou os efeitos colaterais do aumento da

dose de lamotrigina. Ha informagdo de que a paciente foi refrataria ao uso
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das seguintes alternativas farmacologicas: carbonato de litio, acido valproico,
aripiprazol, risperidona, quetiapina, olanzapina, venlafaxina, trazodona,
pregabalina, fluoxetina. Nao foram informados quais foram os motivos da
“refratariedade” com o uso dos referidos farmacos.

Consta que atualmente a paciente esta em tratamento poli
farmacologico em uso de: melatonina 5 mg, zolpidem 10 mg, topiramato 50
mg, lamotrigina 100 mg, bupropiona 150 mg, sertralina 50 mg e que foi
prescrito o uso adicional de lurasidona 20 mg/dia para tratamento de
manutencgao dos sintomas depressivos.

De acordo com a World Mental Health Survey Initiative, o TB afeta
2,4% da populagdo mundial ao longo da vida. Entre os subtipos, o tipo | tem
prevaléncia ao longo da vida estimada em 0,6%, ja o tipo Il, em 0,4%,
enquanto 1,4% é referente ao transtorno sub-sindrémico. De acordo com a
mesma fonte, no Brasil, a prevaléncia &€ semelhante a observada no restante
do mundo, afetando, ao longo da vida, 2,1% da populag¢do, sendo 0,9 e 0,2%
referentes, respectivamente, aos tipos | e Il.(12)

O Transtorno Bipolar (TB) € um problema clinico relativamente
comum, que pode ser eficazmente tratado com a combinagdo de farmacos e
intervencdes psicossociais. E uma doenga crénica, o curso longitudinal da
doencga é heterogéneo, evolui por fases, os sintomas depressivos tém grande
predominancia sobre os de mania ou hipomania.

O transtorno bipolar abrange um espectro de subgrupos diagndsticos
dividido principalmente de acordo com a gravidade da elevagédo do humor
experimentada durante episddios agudos. O diagndstico de TB Il requer um
ou mais episodios de hipomania, um ou mais episodios de depressdo e
auséncia de episodios maniacos. O diagndstico de TB Il é geralmente estavel
ao longo do tempo, embora possa haver um risco maior de conversao para
TB I no inicio da doenga, sugerindo que o TB Il pode ser um fator de risco ou
prédromo de TB | em alguns pacientes.

Devido a natureza crbnica, recidivante e remitente do TB | e I, é

necessario a longo prazo, uma abordagem multidisciplinar para o manejo do
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transtorno.

E uma doenga que se caracteriza pela alternédncia de humor: ora
ocorrem episodios de euforia (mania), ora de depressdo, com periodos
intercalados de normalidade. Com o passar dos anos, 0s episodios repetem-
se com intervalos menores, havendo variagcbes e existindo até casos em que
a pessoa tem apenas um episodio de mania ou depresséo durante a vida. s

Os estados de euforia/mania/hipomania se caracterizam por exaltagéo
do humor e aumento de energia, pensamento acelerado, ideias de grandeza,
impulsividade, aumento da disposi¢céo fisica, diminuicdo da necessidade de
sono e falta de critica. Os casos mais graves podem apresentar delirios e
alucinacgées. s

Os episddios depressivos se caracterizam por humor deprimido,
melancolia, com duracdo de, pelo menos, duas semanas. Os pacientes
apresentam angustia, ansiedade, desanimo e falta de energia, pessimismo,
ideias de culpa, baixa autoestima, sentimentos de inutilidade e fracasso. Em
geral, queixam-se de alteragdo do sono e do apetite. Podem apresentar
ideias de morte e até suicidio.s)

Os episodios mistos apresentam concomitantemente sintomas
depressivos e de exaltacdo de humor.(s)

O tipo | é a forma classica em que o paciente apresenta claramente 0s
episodios de mania alternados com os depressivos. As fases maniacas néo
precisam necessariamente ser seguidas por fases depressivas, nem as
depressivas por maniacas. s

O tipo Il caracteriza-se por ndo apresentar episodios de mania, mas de
hipomania (mania mais leve) com depress&o.s)

O plano terapéutico deve envolver a avaliacio de diversos fatores, para

que se alcance sucesso no tratamento individual de um paciente com

transtorno bipolar. O tratamento exige um gerenciamento / acompanhamento

multidisciplinar continuo para os ajustes quando necessarios, a fim de se
evitar as recaidas, considerando que n&o € incomum, que pessoas com

transtorno bipolar tenham baixa ades&o ao tratamento ao longo do tempo.

3/9

Nota Técnica N°: 2024.0004615 NATJUS-TIMG



# NatJus

Estadual

Uma das principais diretrizes atuais para tratamento farmacoldgico do
TB chama-se Canadian Network for Mood and Anxiety Treatments
(CANMAT). O CANMAT divide as medicagdes em quatro linhas, baseando-se
no nivel de evidéncia dos estudos.

A relativa escassez de ensaios clinicos grandes e metodologicamente
solidos no TB Il cria desafios na formulagcdo de diretrizes baseadas em
evidéncias. Como sera visto, ha menos tratamentos com evidéncias de alta
qualidade no TB Il em comparagcdo com o TB |, e menos recomendacgdes de
tratamento de primeira linha. As limitagdes da base de evidéncias exigem
uma conscientizagcdo das nuances dos estudos disponiveis € uma maior
confianga na experiéncia clinica. Assim, procuramos ser claros ao delinear a
justificativa para selecionar tratamentos de primeira, segunda e terceira linha
para hipomania, depressao e tratamento de manutencdo deste importante
doenca. Ha claramente uma necessidade urgente de testes com poténcia
adequada no TB Il em todas as fases da doencga. @)

Embora o tratamento do TB Il tenha sido menos estudado que o TB I.
As diretrizes para o tratamento farmacolégico do TB Il, assim como no TB |,
foram elaboradas considerando os critérios de forca de evidéncia de
eficacia, bem como seguranca e tolerabilidade nos estudos existentes.

A escolha do agente ou agentes utilizados no tratamento de
manutencao deve ser feita com base no conhecimento do uso e resposta
atual e anterior da medicagao, seguranca e tolerabilidade de cada agente,
polaridade predominante do episédio e caracteristicas clinicas que podem
influenciar o prognoéstico, comorbidades.

O tratamento de manutencdo € importante para prevenir recaidas,
reduzir sintomas sub-sindrémicos e melhorar a qualidade de vida. Tal como
acontece com o TB I, a selegdo de um agente deve ser direcionada pelo
tratamento da fase aguda. Os agentes recomendados e as suas
classificagdes de evidéncia estdo listados na Tabela 20. Monoterapia com
quetiapina (nivel 1), litio (nivel 2), e lamotrigina (nivel 2) sdo opg¢des de
primeira linha (CANMAT 2018).
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TABLE 20 Sirength of evidence and treatment recommendations
for maintenance treatment of bipolar 1l disorder

Recommendation Agent Evidence lewvel
First-lime Cuetiapine Lewel 1
Lithiwerm L] 2
Lammtrigine Lewel 2
Second-line Wemnlafaxine Lewel 2
Third-lirne Carbamazepine Lewel 3
Crivval prrose Lewel 3
E=scitalopram Lewel 3
Fluoxetine Lewel 3
Orther antidepressants Lewel 3
Risperidone™ L] 24

Primarily for prevention of hypormania.

Fonte: https://www.canmat.org/wp-content/uploads/2019/07/Yatham-LN-2018-CANMAT-ISBD-guidelines-for-bipolar-disorder-
Bipol-Disord.pdf

Geralmente, medicamentos que foram considerados eficazes na fase

aguda devem ser continuados durante a fase de manutengao. No entanto,
existem excecdes a isto: a eficacia da terapia antidepressiva adjuvante nao
foi examinado sistematicamente em grandes ensaios duplo-cegos
controlados por placebo; portanto, o uso de antidepressivos a longo prazo
nao é recomendado, especialmente a luz das preocupagdes sobre 0O risco
potencial de sintomas maniacos/hipomaniacos, mudanca e instabilidade de
humor. No entanto, nos subgrupos de pacientes que responderam ao
tratamento combinado e estdo estaveis, evidéncias preliminares sugerem

que a retirada dos antidepressivos pode contribuir para a desestabilizagao.
(4)

Embora a farmacoterapia seja essencial e constitua a base para o
tratamento bem-sucedido do TB, intervengdes psicossociais adjuvantes
também sao uteis para episddios depressivos agudos, bem como no
tratamento de manutencao para prevenir recaidas e restaurar a qualidade
de vida para o individuo e familia.

O resultado satisfatorio do tratamento dos transtornos mentais,
incluindo o tratamento do TB | e Il, ndo é fruto apenas da intervencao
farmacolégica. O controle satisfatério € fruto da ades&o regular ao
tratamento multidisciplinar ao longo dos anos, e a adogédo conjunta das
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intervencdes n&o farmacologicas.
O Tratado de Psiquiatria da Associacdo Brasileira de Psiquiatria,
2022, na tabela 20.4, apresenta as caracteristicas clinicas que ajudam na

escolha do tratamento do TB.

A Tabela 20.4 apresenta as caracteristicas clinicas gue ajudam na escolha
do tratamento, enguante a Tabela 20.5 apresenta as opgdes para tratamento
da depressio no TE dpo I1.

TABELA 0.4
CARACTERISTICAS CLINICAS QUE ATUDAM NA ESCOLHA DM

TRATAMENTO PARA O EPISODIO DEPRESSIVO

C S

Necessidade de resposta rapida m Juetiapina m Dlanzapina +
m Lurasidona fluoxetina
m ECT m Cariprazinag
Cognicdo depressiva m [Lamotrigina m [Lurasidona
Ansiedade m Duetiapina m [ urasidona
m Dlanzapina + fluoxetina
Caracteristicas mistas m [urasidona
Mealancolia m BECT
Depreszdo bipolar ansergica m Tranilcipromina + litio (ou AWE ouw
antipsicotico atipico)
Sinfomas psicoboos m Associaciao de antipsicotico = ECT
atipico
Ciclagem rapida m Tratar hipotirteoidismo (se m uetiapina
presents) = Litio
m Excluir medicamentos - AWVE
antideprassivos = Olanzzpina

m Tratar uso de substancias
{se presante)

m Tratamento CoIm
combinagdes (se
neCessArio]

Casos refrardtios ou pacientes m A ssociar clozapina
com prejuizo funciomal

ANT: dride valprolos; ECT: eletmoconyl so eeapla

A tabela 20.5 traz as medicacgdes de 12, 22 e 32 linhas, de acordo com
as diretrizes da recomendacao CANMAT 2018.
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TABEL A M5

MEDICACOES PARA O TRATAMENTO DOS EPISODIOS DEPFRESSIVOS
EM PACIENTES CONM TRANSTORND BEIFDLAR TIFOD IT

Medicamento
Frimeira linha Quetiapina Miwel 1
Segnnda Hnha Litio MNiwel 2
Lamotrigina Miwel 2
Bupropiona (adj) Miwel 2
ECT Miwel 3
Sertralina (depressdo “pura™, sem Miwel 2

caracteristicas mistas)

Venlafaxina (depressao “pura™, sem Mivel 2
caracteristicas mistas)

BT sl voleorerapila, el carasenne ] irvancs.
Fomts: Elaborada com base #m ¢ alam ¢ oolabomdores. 1

Cloridrato de lurasidona 20 mg: medicamento ndo disponivel na rede
publica. A lurasidona é um antipsicotico de 22 geragdo ou atipico, cujo
mecanismo de acao nao é inteiramente compreendido. Sabe-se, contudo,
que interage com receptores dopaminérgicos e serotoninérgicos. Tem
indicacdo de bula para o tratamento da esquizofrenia e dos episddios de
depresséo do transtorno afetivo bipolar.

O SUS disponibiliza através de protocolo clinico, alternativas

farmacoldqgicas protocolares de 12, 22 e 32 linhas em conformidade com as

diretrizes técnicas internacionais atuais, para o tratamento dos episddios

depressivos da fase aguda e de manutengdo do TB, tais como: quetiapina,
carbonato de litio, lamotrigina, acido valproéico, carbamazepina, clozapina,
fluoxetina, olanzapina e risperidona.

Os estudos realizados revelaram eficacia similar entre lurasidona,
quetiapina e olanzapina. A lurasidona foi associada a menor ganho de peso
do que a olanzapina e quetiapina, e a menores taxas de sonoléncia do que a

quetiapina.
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O carbonato de litio é utilizado como farmaco de primeira escolha no
transtorno de humor bipolar, devido a sua agdo como estabilizador de humor.
Possui efeito tanto na mania quanto na depressdo bipolar, e apresenta
importante acao anti-suicidio.

No caso concreto, ndo foram identificados elementos técnicos que
permitam afirmar refratariedade e/ou contraindicagdo as alternativas
farmacolégicas protocolares regularmente disponiveis no SUS para o
tratamento do TB. Nao foram identificados elementos técnicos indicativos de
imprescindibilidade do uso combinado especifico do farmaco requerido. Nao
ha elementos técnico-cientificos que possibilitem afirmar / atribuir maior
eficacia e seguranca ao uso combinado especifico do cloridrato de lurasidona

para a finalidade terapéutica pretendida.

IV — REFERENCIAS:
1) RENAME 2022.
2) Portaria n°® 315 de 30 de margco de 2016. Protocolo Clinico e Diretrizes

Terapéuticas do Transtorno Afetivo Bipolar do Tipo I.

3) Governo nao pode ser obrigado a fornecer remédio de alto custo fora da lista do
SUS, decide STF.

https://www.femama.orqg.br/site/br/noticia/governo-nao-pode-ser-obrigado-a-fornecer-

remedio-de-alto-custo-fora-da-lista-do-sus-decide-stf?
gclid=EAlalQobChMI_9at_P2s9QIVAoSGCh3UUg8rEAAYASAAEQJRIPD_BwE
4) Canadian Network for Mood and Anxiety Treatments (CANMAT) and

International Society for Bipolar Disorders (ISBD) 2018 guidelines for the

management of patients with bipolar disorder.
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5947163/

5) Transtorno Afetivo Bipolar. Protocolo de Acolhimento. Protocolo da Rede de

Atencdo Psicossocial, baseado em evidéncias, para o acolhimento de
problemas de saude vinculados ao transtorno afetivo bipolar. Sistema Unico
de Saude Estado de Santa Catarina, 2015.

https://www.saude.sc.gov.br/index.php/documentos/atencao-basica/saude-mental/
protocolos-da-raps/9193-transtorno-afetivo-bipolar-acolhimento/file

8/9

Nota Técnica N°: 2024.0004615 NATJUS-TIMG


https://www.saude.sc.gov.br/index.php/documentos/atencao-basica/saude-mental/protocolos-da-raps/9193-transtorno-afetivo-bipolar-acolhimento/file
https://www.saude.sc.gov.br/index.php/documentos/atencao-basica/saude-mental/protocolos-da-raps/9193-transtorno-afetivo-bipolar-acolhimento/file
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5947163/
https://www.femama.org.br/site/br/noticia/governo-nao-pode-ser-obrigado-a-fornecer-remedio-de-alto-custo-fora-da-lista-do-sus-decide-stf?gclid=EAIaIQobChMI_9at_P2s9QIVAoSGCh3UUg8rEAAYASAAEgJRlPD_BwE
https://www.femama.org.br/site/br/noticia/governo-nao-pode-ser-obrigado-a-fornecer-remedio-de-alto-custo-fora-da-lista-do-sus-decide-stf?gclid=EAIaIQobChMI_9at_P2s9QIVAoSGCh3UUg8rEAAYASAAEgJRlPD_BwE
https://www.femama.org.br/site/br/noticia/governo-nao-pode-ser-obrigado-a-fornecer-remedio-de-alto-custo-fora-da-lista-do-sus-decide-stf?gclid=EAIaIQobChMI_9at_P2s9QIVAoSGCh3UUg8rEAAYASAAEgJRlPD_BwE

# NatJus

Estadual

6) Transtorno bipolar: uma revisdo dos aspectos conceituais e clinicos.
Medicina (Ribeirdo Preto, Online.) 2017;50(Supl.1), jan-fev.:72-84.

https://www.revistas.usp.br/rmrp/article/view/127541

7) Abordagem Farmacologica do Episédio Depressivo Agudo no Transtorno
de Humor Bipolar Tipo | em Adultos.
https://docs.bvsalud.org/biblioref/2018/03/8807 19/manejo-do-episodio-depressivo-

agudo-no-transtorno-de-humor-bipo_iC8xBJB.pdf

8) Transtorno Bipolar, Perguntas mais Frequentes Nos Encontros
Psicoeducacionais. Associagéo Brasileira de Familiares, Amigos e Portadores
de Transtornos Afetivos — ABRATA. S&o Paulo, 2013.

https://www.abrata.org.br/site2018/wp-content/uploads/2018/10/0S-3166-100-
Perguntas-sobre-Transtorno-Bipolar-12-01-13_B.pdf

9) O Manejo de Pacientes com Transtorno Bipolar: O Papel da Lamotrigina.
https://www.sbnewsgroup.com/wp-content/uploads/2020/12/
SBN173_Lamotrigina.pdf

10) Portaria Conjunta N° 17, de 21 de junho de 2018. Aprova o Protocolo

Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Epilepsia.

https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/pcdt/arquivos/2018/epilepsia-

pcdt.pdf/view

11) DSM V. Manual Diagndstico e Estatistico de Transtornos Mentais, 52
Edicao.

http://www.institutopebioetica.com.br/documentos/manual-diagnostico-e-

estatistico-de-transtornos-mentais-dsm-5.pdf

12) Tratado de Psiquiatria da Associacédo Brasileira de Psiquiatria. Anténio
Egidio Nardi, Anténio Geraldo da Silva, Jodo Quevedo (Orgs.). 2022.

13) Estabilizacdo da Doenca Bipolar. Associacdo de Apoio ao Doentes
Depressivos e Bipolares. Lisboa, Portugal. Email: adeb@adeb.pt

https://www.adeb.pt/pages/estabilizacao-da-doenca-bipolar

V - DATA:
22/02/2024 NATJUS - TIMG

9/9

Nota Técnica N°: 2024.0004615 NATJUS-TIMG


https://www.adeb.pt/pages/estabilizacao-da-doenca-bipolar
http://www.institutopebioetica.com.br/documentos/manual-diagnostico-e-estatistico-de-transtornos-mentais-dsm-5.pdf
http://www.institutopebioetica.com.br/documentos/manual-diagnostico-e-estatistico-de-transtornos-mentais-dsm-5.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/pcdt/arquivos/2018/epilepsia-pcdt.pdf/view
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/pcdt/arquivos/2018/epilepsia-pcdt.pdf/view
https://www.sbnewsgroup.com/wp-content/uploads/2020/12/SBN173_Lamotrigina.pdf
https://www.sbnewsgroup.com/wp-content/uploads/2020/12/SBN173_Lamotrigina.pdf
https://www.abrata.org.br/site2018/wp-content/uploads/2018/10/OS-3166-100-Perguntas-sobre-Transtorno-Bipolar-12-01-13_B.pdf
https://www.abrata.org.br/site2018/wp-content/uploads/2018/10/OS-3166-100-Perguntas-sobre-Transtorno-Bipolar-12-01-13_B.pdf
https://docs.bvsalud.org/biblioref/2018/03/880719/manejo-do-episodio-depressivo-agudo-no-transtorno-de-humor-bipo_iC8xBJB.pdf
https://docs.bvsalud.org/biblioref/2018/03/880719/manejo-do-episodio-depressivo-agudo-no-transtorno-de-humor-bipo_iC8xBJB.pdf
https://www.revistas.usp.br/rmrp/article/view/127541

	CÂMARA/VARA: Unidade Jurisdicional Única
	COMARCA: Caratinga

