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NOTA TECNICA*

Evidéncias clinicas para processos judiciais

*QO texto é para uso integral pelos membros de NAT-JUS em suas Notas Tecnicas, sem
necessidade de citacdo da autoria deste texto.

EFICACIA E SEGURANCA DE ARIPIPRAZOL COMPARADO AOS
MEDICAMENTOS DISPONIVEIS NO SUS PARA TRATAMENTO DO
TRANSTORNO AFETIVO BIPOLAR
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GLOSSARIO DE ABREVIATURAS E ACRONIMOS

CANMAT: Canadian Network for Mood and NICE: National Institute for Health and
Anxiety Treatments. Care Excellence.

CONITEC: Comissao Nacional de Incorporagdo PCDT: Protocolo(s) Clinico(s) e
de Tecnologias no Sistema Unico de Saude. Diretriz(es) Terapéutica(s).

DALYs: Disability Adjusted Life Years ou anos RENAME: Relagdo Nacional de
de vida ajustados por incapacidade. Medicamentos Essenciais.

DSM-5: Diagnostic and Statistical Manual of SUS: Sistema Unico de Satde

EUA: EStadOS UnidOS da América WMD: Welghted mean difference ou
MD: Mean difference ou diferenca média. diferenca média ponderada
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TRANSTORNO DE SAUDE
CID:
F31-Transtorno afetivo bipolar (TAB).
Diagnostico:
Transtorno afetivo bipolar
Meio(s) confirmatdério(s) do diagndstico ja realizado(s):

O diagndstico do TAB ¢ clinico e baseado nos critérios diagndsticos do DSM-5 (1).
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DESCRICAO DA TECNOLOGIA
Tipo da Tecnologia:
Medicamento.
Registro na ANVISA?
Sim
Situacao do registro:
Valido
Nome comercial:

Aristab (aripiprazol) (2).
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Principio Ativo:
Aripiprazol.

Via de administracao:
Via oral (VO).
Posologia:

A dose alvo recomendada é de 10 ou 15 mg/dia uma vez ao dia como monoterapia ou como
terapia adjuntiva com litio ou valproato. A dose pode ser elevada para 30 mg/dia com base na
resposta clinica. Observacéo: a seguranca das doses superiores a 30 mg/dia ndo foi avaliada em

estudos clinicos.

Uso continuo?

Sim.

Duracéo do tratamento:

Indeterminado.

Indicacdo em conformidade com a aprovada no registro?
Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude para a

situacdo clinica do demandante?
Né&o

O medicamento esta inserido no SUS?

Nucleo de Avaliagdo de Tecnologias em Saude — NATS/SES-GO.
Rua 26 n° 521 — Bairro Santo Antonio — CEP 74.853 -070 — Goiania/GO - Fone: (62) 3201-3419 - Fax: (62) 3201-3408



SES

||
SUS ‘-‘ Secretaria de

Estado da
Saude

SUPERINTENDENCIA DA ESCOLA DE SAUDE DE GOIAS
GERENCIA DE PESQUISA E INOVACAO
Coordenacao de Avaliacao de Tecnologias em Saude

Né&o
Oncoldgico?
N&o.
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OUTRAS TECNOLOGIAS DISPONIVEIS
Tecnologia:
Aripiprazol.

Descrever as opcdes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar:

O SUS padronizou os medicamentos carbonato de litio, &cido valproico, carbamazepina,
lamotrigina, clozapina, fluoxetina, risperidona, olanzapina, haloperidol e quetiapina para o
tratamento do TAB (3). Todos esses medicamentos estdo disponiveis na RENAME (4) e podem
ser utilizados no tratamento do TAB. Aripiprazol € um medicamento antipsicotico (2). Também
clozapina, risperidona, olanzapina, haloperidol e quetiapina sdo antipsicéticos, com efeitos

terapéuticos similares ao aripiprazol (3).
Existe Genérico?

Sim.

Existe Similar?

Sim (Aipri, Aristab, Abilify).
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CUSTO DA TECNOLOGIA
Tecnologia:
Aripiprazol (ndo disponivel no SUS) e quetiapina (disponivel no SUS).
Laboratodrio:

Aristab/Aripiprazol — Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A (2). Quetiapina (disponivel no
SUS) — Medley e outros.

Marca comercial:
Aripiprazol (genérico) (5).
Apresentacéao:

Aripiprazol — vérias formas de apresentacdo com doses de 10 a 30 mg em blisteres de 10 a
500 comprimidos. Foi escolhida a forma cuja dose diaria tivesse o menor valor (5).

Quetiapina (disponivel no SUS) — varias formas de apresentacdo com doses de 25 a 300 mg
em blisteres de 10 a 500 comprimidos. Foi escolhida a forma cuja dose diaria tivesse 0 menor

valor (5).
Preco de Fabrica:

Aripiprazol — genérico da Novartis Biociéncias S.A. com valor de R$ 105,16 (blister com 30
comprimidos de 10 mg), e preco de R$ 3,51 por comprimido (5).

Quetiapina (disponivel no SUS) — Quepsia LP, da Eurofarma Laboratorios, tem valor de R$
109,31 (blister com 10 comprimidos de 300 mg) ou R$ 327,94 (blister com 30 comprimidos de
300 mq), preco de R$ 10,94 por comprimido (5).
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Preco Maximo de Venda ao Governo:

Aripiprazol — genérico da Novartis Biociéncias S.A. com valor de R$ 82,52 (blister com 30
comprimidos de 10 mg) e prego de R$ 2,75 por comprimido (5).

Quetiapina (disponivel no SUS) — Quepsia LP, da Eurofarma Laboratorios, tem valor de R$
85,78 (blister com 10 comprimidos de 300 mg) ou R$ 257,33 (blister com 30 comprimidos de
300 mg), preco de R$ 8,58 por comprimido (5).

Preco Maximo ao Consumidor:

Aripiprazol — genérico da Novartis Biociéncias S.A. com valor R$ 145,38 (blister com 30
comprimidos de 10 mg) e preco de R$ 4,85 por comprimido (5).

Quetiapina (disponivel no SUS) — Quepsia LP, da Eurofarma Laboratorios, tem valor de R$
145,70 (blister com 10 comprimidos de 300 mg) ou R$ 437,12 (blister com 30 comprimidos de
300 mq), preco de R$ 14,57 por comprimido (5).

ek ke e e ek e ke ek e e ek e ek e ek e ek ke ek e ke ok
CUSTO DA TECNOLOGIA - TRATAMENTO MENSAL

Tecnologia:

Aripiprazol (ndo disponivel no SUS) e quetiapina (disponivel no SUS).

Dose Diaria Recomendada:

Aripiprazol — a dose maxima diaria € de 30 miligramas (3 comprimidos de 10 mg) para
tratamentos de adultos (6). A dose diaria recomendada varia de caso a caso, conforme avaliacdo
clinica do médico assistente. A seguir, foi precificado o custo mensal com a dose diaria de 30
mg.

Quetiapina — a dose diaria é de 300 a 600 miligramas para a fase de depressdo. Para a fase de
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mania, é de 600 a 800 mg. tratamentos de adultos (3). A dose diaria recomendada varia de caso
a caso, conforme avaliagdo clinica do médico assistente. A seguir, foi precificado o custo

mensal com a dose diaria de 600 mg.
Preco Maximo de Venda ao Governo:

Aripiprazol — dose diaria ao custo de R$ 8,26. Custo de R$ 256,80 por més (30 dias de
tratamento) (5).

Quetiapina (disponivel no SUS) — dose diaria ao custo de R$ 17,16. Custo mensal de R$
514,80 (30 dias de tratamento) (5).

Preco Maximo ao Consumidor:

Aripiprazol — dose diaria ao custo de R$ 14,54. custo de R$ 436,20 por més (30 dias de
tratamento) (5).

Quetiapina (disponivel no SUS) — dose diaria ao custo de R$ 29,14. Custo de R$ 874,20 por
més (30 dias de tratamento) (5).

Fonte do custo da tecnologia:

Lista de precos de medicamentos da CMED (Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos) (5).
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EVIDENCIAS E RESULTADOS ESPERADOS
Tecnologia:

Aripiprazol (N&o disponivel no SUS).
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Evidéncias sobre a eficicia e seguranca da tecnologia:

O transtorno afetivo bipolar (TAB) é uma alteracéo crénica do estado de humor e desajustes do
pensamento (6,7). Conforme World Mental Health Survey, a prevaléncia do TAB agregada
(TAB-I, TAB-II e o0s subtipos de TAB sub-limiar) ao longo da vida e para 12 meses € estimada
em 2,4% e 1,5%, respectivamente (7). Sendo que a prevaléncia dos subtipos sub-limiar TAB
foi 0o mais comum em 1,4% (0,8%) (7,8). Com base na prevaléncia de BDI de 1%, uma pesquisa
realizada nos EUA, apontou gastos com cuidados em 36%, custos diretos de saude 21% e
desemprego 20% (9). No Brasil um estudo realizado em 2005 no estado de Sdo Paulo mostrou
uma prevaléncia de TAB ao longo da vida de 0,9%. Entretanto, os sintomas clinicos foram
semelhantes internacionalmente em varias regides (8). O TAB € responsavel por 7% pela perda
dos anos de vida ajustados por incapacidade (DALYS), sendo a quarta maior causa de
desemprego entre os portadores de transtornos mentais (3,7). Além disso, o0 TAB apresenta
caracteristicas de cronicidade e episddios recorrentes, que confere um prognostico de dificil
controle.

As principais caracteristicas do TAB sdo episodios de mania (elevacdo do humor ou
irritabilidade alta) e episodios de humor deprimido (7,10). A Associacdo Psiquiatrica
Americana (1) classifica 0 TB em quatro subtipos principais: transtorno Bipolar | (TAB-I),
transtorno Bipolar 11 (TAB-II), ciclotimia e TAB sub-limiar. Sendo subliminares os tipos que
ndo atendem aos critérios diagnosticos do Manual Diagndstico e Estatistico de Transtornos
Mentais DSM-IV. Tipicamente TAB-1 é a forma mais grave. Comumente, esta condicao
apresenta associada a outros transtornos como: transtornos de ansiedade, de personalidade e
transtorno de atencdo e hiperatividade ou doenca fisica) (8,10). Evidéncias afirmam
possibilidade de uma progressiva deterioragédo funcional e cognitiva associada ao TAB (3), que
induz a prejuizos intelectuais importantes. A média de idade do surgimento dos primeiros
sintomas € na adolescéncia até os 25 anos (7,10), e afeta homens e mulheres igualmente (6,11).
A etiopatogenia exata da TAB ndo é totalmente esclarecida na literatura (11). Embora, estudos

recentes apontam a transmissao hereditaria como a principal via de desenvolvimento do TAB,
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associado a estressores ambientais (12). Estimativas apontam risco de 5-10% para parentesco
de primeiro grau desenvolverem a doenga (13). Conforme dados da literatura 80% dos casos
diagnosticados tem mais casos entre familiares (11). Os sintomas e 0 comprometimento do
TAB frequentemente sdo graves, incluindo mortalidade por suicidio, alem de prejuizos
ocupacionais importantes. O diagnostico do TAB é baseado nos critérios do Manual
Diagndstico e Estatistico (DSM-5) (1,6). O diagnostico de episédio maniaco é confirmado pela
presenca dos critérios de A a D do DSM-5. Para o diagndstico de depressdo maior é necessario
a presenca todos os critérios de A a C (DSM-5). A historia clinica associada a instrumentos de
autorrelato validados, como o Mood Disorders Questionnaire (MDQ), constitui uma opgéo
complementar para triagem (7,14). Porém, inicialmente é recomendado diferenciar o TAB de
outros diagnosticos psiquiatricos (7).

Adicionalmente, o diagnostico envolve as caracteristicas clinicas de euforia sub-limiar,
episodios depressivos e historia familiar de TAB sdo dados sugestivos para triagem (12).
Contudo, a presenca de um episddio maniaco ou hipomaniaco ao longo da vida define o quadro
depressivo como depressdo bipolar (10). Conforme diretrizes terapéuticas (3,14) a presenca
de sintomas da sindrome maniaca/hipomania sdo elementares para o diagnéstico tais como:
exaltacdo do humor, aceleracdo do pensamento com fuga de ideias e aumento da atividade
motora, insbnia, logorreia, aumento de energia, irritabilidade, paranoia, hipersexualidade e
impulsividade. A depressdo é caracterizada por um minimo de 2 semanas de humor deprimido
e/ou anedonia associado lentificacdo quase todos os aspectos de emogdo e comportamentos
como: lentificacdo do funcionamento mental (pensamento, memdria atencdo e concentracgéo,
iniciativa), baixa energia corporal, capacidade de sentir prazer e isolamento (7). Os quadros
graves podem apresentar sintomas como delirios, alucinagGes e pensamento de morte. Os
sintomas de euforia normalmente sdo precedidos por periodos de remissdo dos sintomas para
eutimia ou humor deprimido, podendo apresentar diferencas entre os portadores (12).
Diferencas também sdo observadas na intensidade do quadro que pode ser leve, moderado ou

grave (3,14). Hipoteticamente, os quadros leves tendem a dificultar o diagnostico e o inicio do
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tratamento. O subtipo TAB-I é o0 episédio maniaco, podendo ou ndo haver episddios
depressivos. O TAB do tipo Il € caracterizado por pelo menos um episodio depressivo associado
a um episodio de hipomania (7). Essas caracteristicas sdo aspectos que devem ser levando em
conta para o tratamento. Por se tratar de uma doenca crénica com alternéncia de episodios de
crises e de remissdo, o tratamento normalmente é continuo (6). Sendo que a opgdo
farmacoldgica constitui a primeira orientacdo para controle dos sintomas e manutencdo do
tratamento (15).

Comumente, as diretrizes orientam que o tratamento seja multimodal (com medicamentos e nao
medicamentoso). O tratamento multimodal incluir combinages de terapias, tais como: a
psicoterapia, terapia cognitivo-comportamental (TCC), terapia focada na familia (FFT), terapia
interpessoal e de ritmo social (IPSRT) e Mindfulness. Sendo importante a psico-educacéo e
orientacdo para o portador e sua familia, como estratégia de melhor adesao ao tratamento (3,6).
No entanto, a farmacoterapia constitui a escolha primaria para a manutencdo do transtorno
bipolar (3,6).

A Rede Canadense para Tratamentos de Humor e Ansiedade (CANMAT) (7), classifica o
tratamento medicamentos em trés linhas: a primeira linha constitui medicamentos usados na
maioria dos casos com eficacia, e com graus aceitaveis de toxicidade; tratamento de segunda
linha sdo prescrigdes usadas quando ndo ha resposta do tratamento inicial (tratamento de
primeira linha) ou por efeitos adversos ndo tolerados; Terceira linha sdo medicamentos usados
guando os tratamentos de primeira e segunda linha ndo funcionam ou param de funcionar (6).
No entanto, as “linhas de tratamento” sdo diferentes entre si, porém, todas as linhas incluem
tratamentos de manutencdo. Recomenda-se que, para todos 0s pacientes a terapia seja iniciada
com uma das monoterapias de primeira linha ou tratamentos combinados disponiveis. O
tratamento de primeira linha dos episddios agudos de mania é o carbonato de litio. o carbonato
de litio e o valproato de sddio estdo incluidos na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME), sendo disponibilizado pelo SUS. Sendo o valproato de sédio uma segunda opcéo

no tratamento da mania aguda, considerando o inicio de sua acdo mais rapida.
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Conforme um estudo em 2008, cerca de 50% dos pacientes respondem positivamente com
monoterapia (16). As diretrizes da Associagdo Americana de Psiquiatria (1), recomenda que a
terapia medicamentosa mais preconizada para a mania envolve a associacdo de um estabilizador
de humor. Os medicamentos de primeira escolha sdo: carbonato de litio, &cido valproico ou
carbamazepina, se necessario combinado com um antipsictico. Para 0s casos nao
respondedores /ou refratarios, a combinagdo do uso de antipsicoticos tipicos ou atipicos €
orientada (3,6,7).

Os medicamentos antipsicoticos agem modificando as atividades neuronais, incluindo a forma
de transmissao das informacdes. Teoricamente, melhoram todos os sinais e sintomas associados
as alteragBes de humor, além disso, previne novos episodios de mania e depressao(17).
Igualmente, as terapias combinadas aprovadas pela FDA — Food and Drug Administration dos
EUA para o tratamento de estados maniacos agudos incluem o uso de antipsicoticos de segunda
geragdo, como olanzapina, risperidona, quetiapina e aripiprazol em combinacdo com litio ou
divalproato (16).

Conforme orientacdes da CONITEC (11,18) no PCDT de TAB, os niveis de recomendacéo
para monoterapia ou terapia combinada deve se considerar as caracteristicas clinicas
individuais. Logo, deve ser iniciado o tratamento com uma das opc¢des de primeira linha
disponiveis, como indica a classificacdo do Quadro 1. A avaliacdo da resposta clinica deve ser

em até 6 semanas antes de optar por uma nova intervencao.

Quadro 1. Medicamentos indicados no tratamento do episédio maniaco (3,7).

Estabilizador Antipsicotico
Nivel 1 Carbonato de litio Risperidona
Nivel 2 Acido valproico Olanzapina
Nivel 3 Carbamazepina Haloperidol ou quetiapina
Nivel 4 Clozapina

Os medicamentos de primeira e segunda linha devem ser escolhidos. A escolha deve considerar

ndo apenas sua eficacia para mania aguda, mas também sua eficacia na prevencao da mania ou
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depressdo. Para o tratamento dos episddios agudos de depressdo deve incluir o uso de
antidepressivos. Os antidepressivos de primeira linha sdo usualmente os inibidores seletivos da
recaptacao da serotonina (ISRS), inibidores seletivos da recaptacdo da noradrenalina (IRSN),
ou os inibidores das monoaminoxidades (IMAOSs). Entre as opcbes de ISRS incluido na
RENAME e disponibilizado pelo SUS, existe a fluoxetina (18).

Os casos de resisténcia com um ISRS (uso em doses maximas por mais de 6 semanas) a
substituicdo deve ser indicada por um antidepressivo do mesmo grupo, ou por antidepressivos
triciclicos (ADT). Além da fluoxetina, o SUS disponibiliza trés antidepressivos do grupo dos
ADT: Amitriptilina, clomipramina e a nortriptilina. Usualmente, para o tratamento da depressao
bipolar aguda, a combinacdo de um antipsicético com um antidepressivo é orientado, e para
tratamento de manutencdo, antipsicotico combinado com estabilizador de humor, conforme o
Quadro 2 (3,16).

No Brasil desde 2015 foram incorporados cinco medicamentos antipsicético como alternativa
de tratamento coadjuvante sendo eles: clozapina, lamotrigina, olanzapina, quetiapina e
risperidona no &mbito do Sistema Unico de Sadde — SUS (18). Porém, outros medicamentos

como aripiprazol também constitui opcdo de alternativa para pacientes nao respondedores.

Quadro 2. Medicamentos indicados no tratamento do episodio depressivo (3,7).

Nivel 1 Carbonato de litio
Nivel 2 Quetiapina
Nivel 3 Lamotrigina
Nivel 4 Olanzapina associada a fluoxetina, carbonato de litio
Associado a fluoxetina ou acido valproico associado a
Fluoxetina

O aripiprazol pode ser indicado como tratamento coadjuvante, ou mesmo monoterapia. No
entanto, este medicamento ndo é catalogado para tratamento de transtorno bipolar no SUS. O
aripiprazol (abilify®/aripiprazol/aristab) € um antipsicoético atipico indicado para o tratamento

da mania associada ao transtorno bipolar tipo | (7,19). O aripiprazol é considerado um
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medicamento excepcional entre os agonistas parciais dos receptores D2 e D3 de dopamina e
receptor 5-HT1A de serotonina. Ademais, constitui um potente antagonista do receptor 5-HT2A
de serotonina (2).

Avripiprazol é recomendado como monoterapia ou terapia combinada pelas diretrizes do NICE
(10) e CANMAT (7) para tratamento da mania no TAB.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

Uma revisdo sistematica com meta-analise de rede (15) de ensaios clinicos mostra desfechos
primarios nas mudancas médias nos escores de mania, com resultados de varias escalas de ma-
nia (Young Mania Rating Scale — YMrs, Mania Rating Scale — MRS, Mania Scale — MAS, e
Manic State Rating Scale — MSRS). A amostra incluiu 18.724 participantes maniacos (idade
média = 34,6 anos, sendo 50,36% dos participantes do sexo masculino). Um total de 24 drogas
antipsicoticas e ndo psicéticas forma incluidas na analise (15).

Os resultados para eficacia do aripiprazol no tratamento da mania comparados com placebo
resultou em uma diferenca média (MD)=— 4,3 ([-5,6; -3,0] 1C95%, 11 estudos). Na classifica-
cdo de eficacia as comparagcfes dos medicamentos disponiveis no SUS usados no tratamento
de transtorno bipolar comparado com placebo o resultado foi de: risperidona (MD =-6,6 [-8,4;
-4,9] 1C95%, 5 estudos); carbamazepina (MD= -6,1 [-8,40; -3,7] 1C95%, 4 estudos); haloperi-
dol (MD= -5,3 [-6,9; -3,8] IC95%, 10 estudos); olanzapina (MD= -5,0 [-6,3; -3,6] 1C95%, 13
estudos); quetiapina (MD= -4,3 [-5,8; -2,8] 1C95%, 9 estudos); litio (MD= -4,1 [-5,3; -2,8]
IC95%, 21 estudos). Todos os achados de comparacdo versus placebo mostraram que todos 0s
medicamentos eram mais eficazes que o placebo, entretanto ndo diferem estatisticamente entre
si, pois os intervalos de confianca se sobrepdem. Ou seja, aripiprazol apresenta a mesma efica-
cia que os outros medicamentos disponiveis no SUS para o tratamento da mania em TAB (15).
Outra revisao sistematica com meta-analise de rede (19) comparou a eficacia e a tolerabilidade
de vinte e sete agentes psicotropicos, envolvendo cinquenta ensaios clinicos com um total de

11.448 participantes.
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Na comparacdo direta do aripiprazol com placebo, ndo foi considerado eficaz para tratar a
depressdo, pois ndo promovia resposta terapéutica sintomatica (OR= 1,11 [0,83; 1,48] 1C95%)
ou remissdo sintomatica (OR= 0,83 [0,49; 1,41] 1C95%) (19).

Alguns agentes disponiveis no SUS foram eficazes para a depressao, mas outros nao: fluoxetina
foi eficaz para resposta terapéutica sintomatica (OR= 3,76 [1,59; 8,92] CI 95%) e remissdo
sintomética (OR= 5,32 [1,87; 15,2] 1C95%); olanzapina associada a fluoxetina foi eficaz para
resposta terapéutica sintomatica (OR= 2,57 [1,93; 3,41] Cl 95%) e remissdo sintomatica (OR=
2,30 [1,48; 3,57] 1C95%); quetiapina foi eficaz para resposta terapéutica sintomatica (OR=1,87
[1,62; 2,17] Cl 95%) e remissdo sintoméatica (OR= 1,93 [1,50; 2,49] 1C95%); lamotrigina foi
eficaz para resposta terapéutica sintomatica (OR=1,53 [1,23; 1,90] Cl 95%) e remissao
sintomatica (OR= 1,54 [1,07; 2,21] 1C95%); olanzapina foi eficaz para resposta terapéutica
sintomatica (OR= 1,49 [1,19; 1,86] CI 95%) e remissao sintomatica (OR= 1,66 [1,07; 2,58]
IC95%); ziprasidona ndo foi eficaz para resposta terapéutica sintomatica (OR= 0,67 [0,41; 1,09]
Cl 95%) e remissdo sintomatica (OR= 0,75 [0,37; 1,52] IC95%); carbamazepina ndo foi eficaz
para resposta terapéutica sintomatica (OR= 2,01 [0,76; 5,34] ClI 95%) e remissdo sintomatica
(OR= 0,90 [0,23; 3,49] CI 95%); carbonato de litio ndo foi eficaz para resposta terapéutica
sintomética (OR= 1,28 [0,86; 1,92] CI 95%) e remissdo sintomatica (OR= 1,27 [0,65; 2,47]
1C95%) (19).

Desse modo, o aripiprazol ndo demonstrou ser a melhor opcéo terapéutica para tratamento da
mania no TAB, quando comparado as outras op¢oes farmacoldgicas disponiveis no SUS, e de
modo algum deve ser usado no tratamento de depressdo do TAB, visto sua ineficacia para obter
alivio sintomético ou remissdo do quadro depressivo. H& opcdes eficazes no SUS para

tratamento da depressdo no TAB.
Recomendagdes da CONITEC para a situacéo clinica do demandante:

A CONITEC, atraves do PCDT de TAB, recomenda apenas 0s seguintes medicamentos para
tratamento do TAB, que estdo disponiveis na RENAME: carbonato de litio, acido valproico,
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carbamazepina, lamotrigina, risperidona, olanzapina, haloperidol, quetiapina, clozapina e

fluoxetina. ExplicagBes sobre as recomendagdes ja foram datas anteriormente.

B R R R R R R R R R R R R R R R R R R R A R R R AR R R R R R R R R R R R R R R R R R AR AR R A R R R R R R R R AR R R R R R R R R

CONCLUSAO
Tecnologia:
Aripiprazol
Concluséo Justificada:
Néo favoravel.
Concluséo:

Considerando que o SUS disponibiliza medicamentos para tratamento do paciente em
acompanhamento regular, como carbonato de litio, acido valproico, carbamazepina,
lamotrigina, clozapina, fluoxetina, risperidona, olanzapina, haloperidol e quetiapina.
Considerando que, em sintese, os dados das evidéncias cientificas disponiveis na literatura
cientifica mostram que os efeitos terapéuticos do aripiprazol foi geralmente superior ao placebo
no tratamento da mania, mas ndo no tratamento de depressdo, ou seja, aripiprazol é eficaz para
tratar a mania, mas nao € eficaz para tratar a depressdo no TAB.

Considerando que as evidéncias mostraram que aripiprazol ndo apresentou diferencas
estatisticas significativas, quando comparado aos antipsicéticos disponiveis no SUS, no
tratamento da mania, portanto aripiprazol ndo é superior as opcdes disponiveis no SUS para
tratamento da mania no TAB.

Considerando que as evidéncias demonstraram que 0s antipsicoticos disponiveis no SUS séo
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mais eficazes que o placebo, tanto no tratamento da mania, quanto da depresséo do TAB (exceto
ziprasidona, que ndo é eficaz para tratar a depressao no TAB).

Considerando que o aripiprazol ndo foi padronizado no PCDT de TAB do SUS, a nivel federal,
inclusive porque as evidéncias ndo justificavam tal padronizacao terapéutica.

Este Ndacleo de Avaliacdo de Tecnologias em Saude ndo é favoravel a disponibilizacdo de
aripiprazol para tratamento de pacientes com TAB em fase de mania, visto que ha outras opc¢des
de medicamentos antipsicéticos de igual eficacia no SUS.

Igualmente, este Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em Saude ndo é favoravel a
disponibilizag&o de aripiprazol para tratamento de pacientes com TAB em fase de depressao,
pois aripiprazol ndo é mais eficaz que placebo e o SUS disponibiliza medicamentos
antipsicoticos ou antidepressivos que, em monoterapia, sdo eficazes para tratar o quadro

depressivo no TAB.

Ha evidéncias cientificas?

Sim

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

N&o.

Justificativa:

N&o hé risco potencial para a vida.
AEAAXKAAKRAAKRAAKAAAKAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAXAAAAAAAAAdhhdhhhhhkhiihiiiii
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