
Nota Técnica 315568

Data de conclusão: 21/02/2025 02:00:29

Paciente

Idade: 74 anos

Sexo: Feminino

Cidade: Bom Retiro do Sul/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -

Número OAB: -

Autor está representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Órgão: Justiça Federal

Vara/Serventia: Juízo B do 2° Núcleo de Justiça 4.0 - RS

Tecnologia 315568

CID: F31.3 - Transtorno afetivo bipolar, episódio atual depressivo leve ou moderado

Diagnóstico: Transtorno afetivo bipolar episódio atual depressivo leve ou moderado

Meio(s) confirmatório(s) do diagnóstico já realizado(s): laudo médico.

Descrição da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situação do registro: Válido

Nome comercial: -

Princípio Ativo: HEMIFUMARATO DE QUETIAPINA

Via de administração: VO
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Posologia: Quetiapina 200 mg - Uso contínuo. Tomar 01 comprimido à noite.

Uso contínuo? -

Duração do tratamento: dia(s)

Indicação em conformidade com a aprovada no registro? Não

Previsto em Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do Min. da Saúde para a situação

clínica do demandante? Sim

O medicamento está inserido no SUS? Sim

O medicamento está incluído em: RENAME

Oncológico? Não

Outras Tecnologias Disponíveis

Tecnologia: HEMIFUMARATO DE QUETIAPINA

Descrever as opções disponíveis no SUS e/ou Saúde Suplementar: sim, estão disponíveis

estabilizadores de humor (carbonato de lítio, ácido valproico, lamotrigina ou carbamazepina);

antipsicóticos (olanzapina, quetiapina, risperidona, haloperidol ou clozapina); antidepressivos

(fluoxetina).   

Existe Genérico? Sim

Existe Similar? Sim

Descrever as opções disponíveis de Genérico ou Similar: há múltiplas alternativas

genéricas e similares, conforme tabela CMED.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: HEMIFUMARATO DE QUETIAPINA

Laboratório: -

Marca Comercial: -

Apresentação: -

Preço de Fábrica: -

Preço Máximo de Venda ao Governo: -

Preço Máximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: HEMIFUMARATO DE QUETIAPINA
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Dose Diária Recomendada: -

Preço Máximo de Venda ao Governo: -

Preço Máximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidências e resultados esperados

Tecnologia: HEMIFUMARATO DE QUETIAPINA

Evidências sobre a eficácia e segurança da tecnologia: A quetiapina é um antipsicótico

atípico (17), cujo perfil de ação diferencia-se dos demais antipsicóticos (18). Além de agir

inibindo múltiplos receptores de serotonina (associados à ação antidepressiva) e de dopamina

(relacionados com atividade antipsicótica), a quetiapina interage com receptores

noradrenérgicos e histamínicos (ação sedativa). Em adultos, é indicada para o tratamento da

esquizofrenia e de transtorno afetivo bipolar nas doses de 200 a 800 mg/dia. Além disso, a

quetiapina é frequentemente utilizada off-label, como sedativo-hipnótico, no tratamento de

insônia (19).

Apesar de não haver recomendações na literatura quanto à combinação de dois antipsicóticos

para o tratamento do TAB, na prática clínica até 20% dos pacientes com TAB são medicados

com dois ou mais fármacos antipsicóticos em associação (20). 

A literatura científica é escassa em relação à avaliação da eficácia e segurança da associação

de antipsicóticos, como no caso em tela, que faz uso de olanzapina e quetiapina. Além disso,

também não foram encontrados estudos avaliando, por exemplo, a eficácia comparativa da

combinação de olanzapina e quetiapina com alternativas disponíveis no SUS, como a

clozapina. 

Estudo longitudinal comparou a segurança e a tolerabilidade entre monoterapia e polifarmácia

de qualquer antipsicótico de segunda geração, em pacientes com TAB (21). Nele, controlando

para inúmeros fatores confundidores (como início da doença, idade e gravidade dos sintomas),

verificou-se que os participantes em uso de polifarmácia de antipsicóticos apresentavam mais

comumente boca seca (número necessário para causar dano [NNH] = 4), tremor (NNH = 6),

sedação (NNH = 8), disfunção sexual (NNH = 8) e constipação (NNH = 11), culminando em três

vezes mais risco de demandar atenção médica. Além disso, quando comparada à monoterapia,

a polifarmácia não trouxe melhora na funcionalidade ou nos sintomas do TAB (20-22). 

Em outro estudo foi identificada a avaliação do uso da combinação de quetiapina e risperidona,

um antipsicótico atípico também, de modo que podem ser esperados resultados semelhantes

da combinação utilizada pela parte. Trata-se de ensaio clínico randomizado e aberto, com 36

pacientes com diagnóstico de Esquizofrenia, de Transtorno Esquizoafetivo ou de TAB tratados

com quetiapina (na dose máxima de 600 mg ao dia) por sete dias (23). Após, associou-se

haloperidol (na dose máxima de 15 mg ao dia), risperidona (na dose máxima de 6 mg ao dia)

ou tioridazina (na dose máxima de 400 mg ao dia). Não foi observada interação farmacológica

entre a risperidona e a quetiapina. Mais de um quarto dos pacientes apresentou aumento na

frequência de eventos adversos, em especial sonolência e sedação, quando se combinou a

risperidona e quetiapina em comparação com a monoterapia com quetiapina. 

Dessa forma, não há recomendação de associação de fármacos antipsicóticos. Pelo contrário,

há protocolos que recomendam expressamente evitar o uso de dois antipsicóticos atípicos em

associação (22). 

Item Descrição Quantidade Valor Unitário* Valor Anual 
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HEMIFUMARATO

DE QUETIAPINA

200 MG COM REV

OR CT BL AL

PLAS TRANS X

30

13 R$ 164,34 R$ 2.136,42

*Valor unitário considerado a partir de consulta de preço da tabela CMED. Preço máximo de

venda ao governo (PMVG) no Rio Grande do Sul (ICMS 17%). O PMVG é o resultado da

aplicação do Coeficiente de Adequação de Preços (CAP) sobre o Preço Fábrica – PF, PMVG =

PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolução nº. 3, de 2 de março de 2011, é um

desconto mínimo obrigatório a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de

medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado nº 15, de 31 de agosto de 2017 -

Versão Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED nº 5, de

21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isenção de

ICMS para aquisição por órgãos da Administração Pública Direta Federal, Estadual e

Municipal, conforme Convênio ICMS nº 87/02, sendo aplicado o benefício quando cabível.

 

A quetiapina é fabricada por diversas indústrias farmacêuticas. Em consulta à tabela CMED, no

site da ANVISA, realizada em fevereiro de 2025 e com os dados de prescrição juntados ao

processo, foi elaborada a tabela acima estimando o custo de um ano de tratamento.

Não foram encontrados estudos de custo-efetividade comparando a combinação de olanzapina

e quetiapina com a monoterapia de olanzapina ou de quetiapina.

Benefício/efeito/resultado esperado da tecnologia: não são esperados benefícios da

associação de antipsicóticos.

Recomendações da CONITEC para a situação clínica do demandante: Recomendada

Conclusão

Tecnologia: HEMIFUMARATO DE QUETIAPINA

Conclusão Justificada: Não favorável

Conclusão: Embora o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT), do Ministério da

Saúde, acerca do tratamento de TAB não traga recomendações sobre a combinação de

antipsicóticos, ambos os PCDT, de Transtorno Esquizoafetivo e de Esquizofrenia, recomendam

que não se combine antipsicóticos (24,25). De fato, a escassa literatura embasando a

prescrição de associações de antipsicóticos sugere aumento importante da frequência de

eventos adversos sem ganho em eficácia (21).

Em acréscimo à incerteza de benefício com a combinação olanzapina e quetiapina, o caso em

tela não exauriu as alternativas disponíveis no SUS. Pode-se, por exemplo, otimizar a dose de

olanzapina ou mesmo de quetiapina, prescindindo-se do outro antipsicótico. Alternativamente,

sugere-se a prescrição de lamotrigina no tratamento de depressão bipolar. Ainda, diante da

refratariedade de sintomas psicóticos, existe a possibilidade de mudar para a clozapina. Há,

por fim, inúmeras combinações com estabilizador de humor, antipsicótico e antidepressivos,

sendo recomendada, especificamente, fluoxetina e olanzapina, no PCDT (12).

Há evidências científicas? Sim
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Justifica-se a alegação de urgência, conforme definição de Urgência e Emergência do

CFM? Não
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NatJus Responsável: RS - Rio Grande do Sul

Instituição Responsável: TelessaúdeRS

Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Não

Outras Informações: Segundo laudo médico (Evento 1, INIC1, Página 22 a 23), a parte

autora, com 73 anos de idade, possui diagnóstico de transtorno afetivo bipolar (TAB). A

paciente apresenta irritabilidade, depressão e alterações de humor. É informado em laudo que

já utilizou medicamentos disponíveis pelo SUS, mas não houve boa adesão, com agravamento

do caso. Não há maiores detalhes quanto à dose utilizada e o tempo de tratamento em dose

otimizada. Consta ainda, que atualmente a paciente está em tratamento para TAB associado a

transtorno depressivo maior (TDM), com quadro estável, em uso de olanzapina 5 mg 1x/dia e

quetiapina 200 mg 1x/dia, com relato de boa adesão medicamentosa. Apesar desses dois

medicamentos estarem disponíveis na Farmácia do Estado do Rio Grande do Sul com previsão

de dispensação para tratamento de TAB, a quetiapina recebeu negativa administrativa, pois a

paciente já faz uso de olanzapina, e o protocolo do Ministério da Saúde não autoriza

associação de antipsicóticos (Evento 1, INIC1, Página 35). Nesse contexto, pleiteia em

processo o medicamento quetiapina. Esta avaliação considerará o uso associado dos dois

antipsicóticos para TAB.

O Transtorno Afetivo Bipolar (TAB) é uma doença psiquiátrica caracterizada por episódios de

mania ou de hipomania e de depressão (1,2). O episódio de mania clássica envolve humor

elevado e eufórico, marcado por desinibição e expansividade a despeito de normais sociais. Há

aumento de energia com impulsividade e envolvimento em atividades de risco, trazendo

importante prejuízo ao paciente. Em contrapartida, os episódios de depressão são qualificados

por tristeza e anedonia (falta de prazer). Segundo o Manual Diagnóstico e Estatístico de

Transtornos Mentais, o diagnóstico de depressão bipolar consiste na combinação de tristeza e

anedonia com, pelo menos, quatro outros sintomas (por exemplo, mudanças no padrão de

sono, de apetite, de energia, de atividade psicomotora, de concentração e de pensamento)

com duração mínima de duas semanas (3). Podem ocorrer pensamentos de ruína que, quando

impassíveis, são denominados de delírios. 

Globalmente, o TAB possui prevalência estimada de 2,4% ao longo da vida - ou seja, trata-se

de uma doença relativamente comum (4). No Brasil, encontrou-se prevalência estimada ao

longo da vida de 0,9%. Os primeiros sintomas, em geral, aparecem no final da adolescência e

início da vida adulta (5). A maioria dos pacientes apresenta-se, inicialmente, em episódio

depressivo (6). Normalmente, episódios de mania, hipomania e depressão consomem cerca de

metade da vida do paciente diagnosticado com TAB (7,8) de forma que, em um terço do tempo,

são incapazes de manter atividades laborais (9). Mesmo quando assintomáticos, há redução na

qualidade de vida quando comparados à população em geral (10). Dessa forma, o Estudo

Global de Carga de Doenças (do inglês, Global Burden of Disease Study) indicou que o TAB é

responsável por 9,9 milhões de anos perdidos à incapacidade, o que representa a 16ª principal

causa de anos perdidos à incapacidade no mundo (11). Estimou-se que, globalmente, o custo

anual por pessoa com diagnóstico de TAB varia de US$ 1.904 a US$ 33.090.
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Conforme o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) do Ministério da Saúde, o

tratamento de TAB varia conforme o curso da doença (12). Para episódio depressivo

recomenda-se, como primeira linha de tratamento, carbonato de lítio em monoterapia. Como

segunda linha, sugere-se o antipsicótico quetiapina. Finalmente, como terceira linha de

tratamento, recomenda-se o estabilizador de humor lamotrigina. Indica-se também que o uso

de antidepressivos (como a fluoxetina), quando em associação a estabilizadores de humor

(como o ácido valproico) ou antipsicóticos (como a olanzapina), pode ser efetivo no tratamento

da depressão bipolar. Em paralelo, para o tratamento de mania aguda, recomenda-se como

primeira linha de tratamento o lítio, considerado o fármaco mais bem avaliado no tratamento do

TAB. Como alternativa, sugerem-se os antipsicóticos em monoterapia ou associados a

estabilizadores de humor - entre eles, a olanzapina, a quetiapina, a risperidona, o aripiprazol e

a ziprasidona. Depois da remissão do quadro agudo, sugere-se estabilizadores de humor

(carbonato de lítio, ácido valproico, lamotrigina ou carbamazepina) ou antipsicóticos

(olanzapina, quetiapina, risperidona, haloperidol ou clozapina) para tratamento de manutenção.

Diretrizes internacionais reforçam o tratamento indicado em diretriz nacional (2,13–16).
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