Nota Técnica 350472

Data de conclusao: 20/05/2025 15:16:30

Paciente

Idade: 56 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Caxias do Sul/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 32 Vara Federal de Caxias do Sul

Tecnologia 350472

CID: F33 - Transtorno depressivo recorrente

Diagnéstico: Transtorno depressivo recorrente

Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Laudo médico.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: HEMIFUMARATO DE QUETIAPINA

Via de administracao: VO
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Posologia: quetiapina 25mg - Uso continuo. Tomar 2 comprimidos ao dia.
Uso continuo? -

Duracao do tratamento: dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Nao

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

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncoldégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: HEMIFUMARATO DE QUETIAPINA

Descrever as opcdes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: diversas opgoes, tais
como amitriptilina, carbamazepina, nortriptilina, sertralina e gabapentina, e outras opc¢oes
analgésicas como codeina [20].

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opcoes disponiveis de Genérico ou Similar: vide CMED.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: HEMIFUMARATO DE QUETIAPINA
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: HEMIFUMARATO DE QUETIAPINA
Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
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Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: HEMIFUMARATO DE QUETIAPINA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A quetiapina é um antipsicético
atipico [21], cujo perfil de acdo diferencia-se dos demais antipsicéticos [22]. Além de agir
inibindo multiplos receptores de serotonina (associados a acao antidepressiva) e de dopamina
(relacionados com atividade antipsicética), a quetiapina interage com receptores
noradrenérgicos e histaminicos (acao sedativa). Em adultos, é indicada para o tratamento da
esquizofrenia e de transtorno afetivo bipolar nas doses de 200 a 800 mg/dia.

N&o consta em bula sua indicacdo no manejo de dor cronica. Antipsicéticos atipicos, como a
quetiapina, podem ser utilizados como adjuntos ao tratamento com antidepressivo no contexto
de TDM resistente ao tratamento [23—25]. Contudo, nesse contexto, as doses prescritas sao
superiores a utilizada pela parte autora.

Uma revisao sistematica publicada em 2016 conduzida pelo grupo Cochrane avaliou 0 uso de
antipsicoticos para fibromialgia em adultos [26]. Trés estudos com 206 participantes
compararam quetiapina com placebo [27-29]. O periodo de duragao dos estudos foi de oito ou
12 semanas. A quetiapina foi utilizada em todos os estudos em dose entre 50 e 300 mg/dia.
Todos os estudos apresentaram uma ou mais fontes de potenciais de viés importantes. Os
resultados primarios desta revisao foram alivio da dor relatado pelos participantes em 50% ou
mais, Impressdao de Mudanca Global do Paciente (do inglés, Patient Global Impression of
Change (PGIC) muito ou muito melhorada, tolerabilidade e seguranca. A quetiapina nao se
mostrou estatisticamente superior ao placebo no niUmero de participantes com 50% ou mais de
reducdo da dor. Nenhum estudo relatou dados sobre PGIC. Uma proporcdo maior de
participantes que tomaram quetiapina relatou 30% ou mais de reducdo da dor (diferenca de
risco (DR) 0,12, intervalo de confianga (IC) de 95% 0,00 a 0,23; numero necessario para tratar
para um beneficio adicional no periodo (NNTB) 8 (IC 95% 5 a 100). Uma proporcao maior de
participantes que tomaram quetiapina relatou melhoria relevante da qualidade de vida
relacionada a saude em comparacgao ao placebo (DR 0,18, IC 95% 0,05 a 0,31; NNTB 5, IC
95% 3 a 20). Em numero maior de participantes do grupo quetiapina, foi observado ganho de
peso substancial (DR 0,08, IC 95% 0,02 - 0,15; numero necessario tratar para um dano
adicional (NNTH) 12, IC 95% 6 a 50). Um estudo paralelo com 90 participantes comparou
quetiapina (50 a 300 mg/dia) com amitriptilina (10 a 75 mg/dia) [30]. Ambos os medicamentos
nao diferiram de forma estatisticamente significativa na redugcéo dos escores médios de dor,
fadiga, problemas de sono, depressao, ansiedade e limitacbes na qualidade de vida
relacionada a saude e na propor¢ao de participantes que relataram tontura, sonoléncia e ganho
de peso como efeito colateral. Em comparacao com a amitriptilina, mais participantes do grupo
quetiapina deixaram o estudo devido a eventos adversos. Nao foram relatados eventos
adversos graves. Entre as conclusdes da revisdo sistematica, os autores destacam que
evidéncias de qualidade muito baixa sugerem que a quetiapina pode ser considerada para
reduzir a dor, problemas de sono, depressao e ansiedade em pacientes com fibromialgia e
depressdo maior. Potenciais efeitos colaterais, como ganho de peso, devem ser equilibrados
contra os beneficios potenciais na tomada de decisao compartilhada com o paciente.
Referente ao tratamento de TDM com o0 uso de quetiapina, uma revisdo sistematica com
metanalise em rede comparou a eficacia e a tolerabilidade dos antipsicéticos atipicos no
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tratamento adjunto de TDM resistente ao tratamento [23]. Foram identificados 17 ensaios
clinicos randomizados, totalizando 4.422 participantes. No que tange a eficacia, todos os
antipsicoticos atipicos mostraram-se superiores ao placebo. Em termos de tolerabilidade, um
numero maior de participantes interrompeu o tratamento em decorréncia de eventos adversos
associados a quetiapina do que a risperidona, medicamento disponivel pelo Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

Nessa linha, revisdo sistematica, do grupo Cochrane, avaliou a eficacia de multiplos
tratamentos farmacologicos no tratamento de TDM resistente ao tratamento [25]. Foram
incluidos dez ensaios clinicos randomizados, totalizando 2.731 participantes. Dentre eles, trés
estudos avaliaram a quetiapina como tratamento adjunto ao antidepressivo, em comparacéo ao
placebo. Com base em evidéncia de elevada qualidade metodolégica, o acréscimo da
quetiapina mostrou-se eficaz na redugdo dos sintomas depressivos em pacientes com TDM
resistente ao tratamento, em doses entre 250 e 350 mg ao dia.

ltem Descricéo Quantidade Valor unitario Valor Total
HEMIFUMARATO 25 MG COM REV25 R$ 30,11 R$ 752,75
DE QUETIAPINA CT BL AL PLAS

TRANS X 30

* Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Pre¢co maximo de
venda ao governo (PMVG) no Rio Grande do Sul (ICMS 17%). O PMVG é o resultado da
aplicacéao do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Pre¢o Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugédo n°. 3, de 2 de margo de 2011, é um
desconto minimo obrigatorio a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de
medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado n° 15, de 31 de agosto de 2017 -
Versao Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED n° 5, de
21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isencao de
ICMS para aquisi¢cao por 6rgaos da Administracao Publica Direta Federal, Estadual e
Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.

O medicamento hemifumarato de quetiapina é fabricado no Brasil por diversos laboratorios
farmacéuticos, em comprimidos nas doses de 25, 50, 100, 200 e 300 mg. Com base na
prescricdo médica juntada ao processo e em consulta a tabela CMED em setembro de 2024,
elaborou-se a tabela acima, selecionando-se a opgao menos custosa.

Em revisado realizada para presente nota técnica, ndo foram encontrados estudos de custo-
efetividade comparando quetiapina com alternativas disponiveis no SUS para o tratamento de
TDM ou fibromialgia.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: beneficio limitado no alivio da dor em
relacdo ao placebo e, na posologia prescrita a parte autora, nao se espera superioridade ao
placebo na reducéo dos sintomas depressivos.

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao Recomendada

Conclusao

Tecnologia: HEMIFUMARATO DE QUETIAPINA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: As evidéncias cientificas localizadas sao controversas acerca da prescricao de
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quetiapina para manejo de dor fibromiélgica e neuropatica. De fato, evidenciou-se que a
quetiapina pode resultar em beneficio limitado no alivio da dor em relacéo ao placebo, porém,
sem diferenca em relacéo a alternativa disponivel no SUS, a amitriptilina.

Considerando-se a posologia prescrita, ha também incerteza sobre o beneficio do uso de
quetiapina no tratamento do TDM. Ademais, existem alternativas terapéuticas mais bem
estudadas para a condigdo do caso em tela e disponiveis pelo SUS.

Por fim, trata-se de uma medicamento com efeitos adversos importantes, cuja prescricdo deve
ser ponderada inclusive em patologias para as quais é indicada em bula. Portanto, conforme
consta em diretrizes nacionais e internacionais e apds exame das evidéncias cientificas, ha
multiplas alternativas medicamentosas para o manejo de dor cronica e do TDM, algumas
disponibilizadas pelo SUS e ainda néo utilizadas pela parte autora.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: A paciente em tela € diagnosticada com fibromialgia e depresséo e se
encontra com bom controle clinico dos sintomas com o uso do tratamento atual baseado em
sertralina (200mg/dia), quetiapina (50mg/dia) e clonazepam a noite. E informado que ja fez uso
de risperidona, clorpromazina, imipramina, fluoxetina, amitriptilina e citalopram em doses
otimizadas sem obter resposta terapéutica adequada. Nesses termos pleiteia o provimento
jurisdicional de quetiapina.

A fibromialgia € caracterizada pela dor musculoesquelética crénica difusa de origem
desconhecida. Costuma ser desencadeada por um conjunto de fatores fisicos e emocionais e é
comumente acompanhada por sintomas de fadiga, dificuldades cognitivas, transtornos do sono
e sintomas psiquiatricos, em especial, depressao [1,2]. Estima-se que a prevaléncia desta
condicao na América do Norte e Europa esteja entre 0,5 a 5,8%.

Diferentes doengas coexistem com a fibromialgia, podendo tanto simular seus sintomas quanto
exacerbar. Pertinente ao caso em tela, destaca-se a comorbidade com episodio depressivo:
aproximadamente um quarto dos pacientes com diagndstico de fibromialgia apresenta
Transtorno Depressivo Maior (TDM) associado [3-5].

N&o ha um diagndéstico objetivo para fibromialgia; este é realizado a partir de critérios de
exclusao de condi¢des analogas, como sindromes neurologicas e depressdo. Para diagnéstico
de TDM é necessério, pelo menos, duas semanas com humor deprimido ou anedonia
acompanhada da maioria dos seguintes sintomas: insénia ou hipersonia, mudanca no apetite
ou peso, retardo psicomotor ou agitacao, baixa energia, baixa concentragao, pensamentos de
inutilidade ou culpa e pensamentos recorrentes sobre morte ou suicidio [6].

N&o ha consenso quanto ao tratamento de fibromialgia, entretanto existem protocolos e
diretrizes de associa¢des nacionais e internacionais, nem sempre consonantes [7,8]. O que se
sabe é que seu tratamento requer uma abordagem multidisciplinar com a combinagéo de
intervencbes nao-farmacoldgicas e farmacoldgicas. O uso de medicamentos para a dor tem
como objetivo controlar o sintoma, permitindo que o paciente possa desempenhar suas
atividades do dia-a-dia com maior qualidade e, especialmente, que possa dedicar-se a pratica
de exercicios fisicos, até entédo o tratamento mais eficaz para a condicéo.

Em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Dor Crénica, publicado em 2012,
recomenda-se o uso de antidepressivos triciclicos (como a amitriptilina) e de anticonvulsivantes
(especificamente a gabapentina) no tratamento de dor crénica [9]. De fato, medicamentos
antidepressivos (como a duloxetina e a amitriptilina) e anticonvulsivantes (pregabalina e
gabapentina), além de analgésicos potentes (como codeina e tramadol), sdo comumente
utilizados no manejo dos sintomas de fibromialgia [10].

Existe importante convergéncia entre o tratamento de fibromialgia e de TDM. Diversos
antidepressivos, de diferentes mecanismos de ag¢do, podem ser utilizados no tratamento de
TDM [11]. De fato, metanélises de ensaios clinicos randomizados demonstram eficacia de
amitriptilina [12], citalopram [13], duloxetina [14], escitalopram [12], imipramina [15], mirtazapina
[16], paroxetina [17], sertralina [18], entre outros. Tendo em vista as inumeras alternativas
disponiveis, diretrizes internacionais recomendam a selecéo de antidepressivos conforme perfil
de efeitos adversos e potenciais interacbes medicamentosas, ambos individualizados ao
paciente [19]. Farmacos recomendados como primeira linha de tratamento de TDM estéo
disponiveis pelo SUS (por exemplo, sertralina e fluoxetina) [19].
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