Nota Técnica 351753

Data de conclusao: 22/05/2025 12:06:35

Paciente

Idade: 84 anos
Sexo: Feminino

Cidade: ll6polis/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: Juizo B do 2° Ndcleo de Justica 4.0 - RS

Tecnologia 351753

CID: G30 - Doenca de Alzheimer
Diagnéstico: Doenca de Alzheimer
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 XR 50mg - Uso continuo. Tomar 1 comprimido de 12/12h.
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 opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: sim. Segundo PCDT
da doenca de Alzheimer, estao disponiveis donepezila, galantamina, rivastigmina e memantina
(7). Finalmente, o SUS disponibiliza antipsicéticos, como o haloperidol e a clorpromazina.

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 (8), cujo perfil de acdo diferencia-se dos demais antipsicoticos (9). Além de agir inibindo
multiplos receptores de serotonina (associados a acdo 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. Além disso, a
quetiapina é frequentemente utilizada off-label, como sedativo-hipnético, no tratamento de
insénia (10).

Publicada em 2022, revisédo sistematica e metanalise do grupo Cochrane, avaliou a eficacia e
segurancga de antipsicéticos no tratamento de agitacéo e psicose em pessoas com diagndstico
de doenca de Alzheimer ou de deméncia vascular (11). Foram identificados 24 ensaios clinicos
randomizados, controlados por placebo, que investigaram o uso de antipsicético tipico (como o
haloperidol, disponivel no SUS) para agitacdao (n=4) e para psicose (n=2), mas também do
antipsicotico atipico quetiapina para agitacao (n=3) e para psicose (n=2). A grande maioria dos
estudos envolveu pacientes com diagnéstico de doenca de Alzheimer (n=17). Juntos, os
estudos incluiram 6.090 participantes (12 a 652 por estudo) com a média de idade de 72,1 a 85
anos.

Para antipsicéticos tipicos ha incerteza quanto sua eficacia, em comparagcéo ao placebo, no
alivio dos sintomas de agitacdo em pacientes com quadro demencial (diferenca média
padronizada ou SMD de -0,36 com intervalo de confianca ou IC de 95% de -0,57 a -0,15,
envolvendo quatro estudos com 361 participantes no total). Em contrapartida, verificou-se
aumento da frequéncia de eventos adversos associados ao uso de antipsicéticos tipicos, como
sonoléncia (razao de risco ou RR de 2,62, IC95% de 1,51 a 4,56, trés estudos com o total de
466 participantes) e sintomas extrapiramidais (RR de 2,26, IC95% de 1,58 a 3,23, trés estudos,
467 participantes). Estimou-se um nimero necessario para tratar ou NNT, ou seja, para reduzir
a agitacao, de 367 e um numero necessario para causar dano de sete.

Com base em evidéncia de qualidade moderada, constou-se que antipsicéticos atipicos (por
exemplo, risperidona, olanzapina, aripiprazol e quetiapina) reduzem ligeiramente a agitacdo em
pacientes com quadro demencial (SMD de -0,21, IC95% de -0,30 a -0,12, envolvendo sete
estudos e o total de 1.971 participantes). Tem-se, também, aumento do risco de sonoléncia
(RR de 1,93, IC95% de 1,57 a 2,39, 13 estudos com o total de 3.878 participantes) e de
sintomas extrapiramidais (RR de 1,39, IC 95% de 1,14 a 1,68, 15 estudos com o total de 4.180
participantes). Em acréscimo, ndo se verificou impacto estatisticamente significativo na
qualidade de vida dos participantes nem no tempo que os cuidadores despendem nos cuidados
dos participantes. Acerca especificamente da quetiapina, utilizada nas doses de 25 a 600 mg
ao dia, foram identificados estudos de qualidade muito baixa, baixa e moderada sugerindo
eficacia ausente ou reduzida em agitacao (SMD de -0,14, IC95% de -0,31 a -0,02, envolvendo
trés estudos e o total de 615 participantes) e psicose (SMD de 0,05, IC95% de -0,22 a 0,31,
envolvendo dois estudos e o total de 220 participantes) as custas de sonoléncia (RR de 4,83,
IC95% de 2,73 a 8,57, quatro estudos, 798 participantes).

ltem Descricao Quantidade Valor unitario Valor Anual
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QUETIAPINA 50 MG COM REV13 R$ 100,49 R$ 1.306,37
LIB PROL CT BL
PLAS TRANS AL
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 mar¢o 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.

Em consulta a tabela CMED, no site da ANVISA, realizada em setembro de 2024 e com os
dados de prescricdo juntados ao processo, foi elaborada a tabela acima estimando o custo de
um ano de tratamento.

Nao foram encontrados estudos de custo-efetividade comparando a quetiapina com
alternativas disponiveis no SUS para manejo de agitacéo e psicose em pessoas vivendo com
deméncia de Alzheimer. Nem o Instituto Nacional para Saude e Cuidados de Exceléncia (do
inglés, National Institute for Health and Care Excellence ou NICE) nem a Agéncia Canandese
de Drogas e Tecnologias (do inglés, Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health ou
CADTH) apresentaram dados de custo-efetividade.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: ndo se espera alivio de agitacao e de
psicose.

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

Conclusao

Tecnologia: HEMIFUMARATO DE QUETIAPINA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Existe incerteza quanto a eficacia da quetiapina no alivio de agitacdo e psicose
em pessoas vivendo com doenca de Alzheimer. Em contrapartida, evidéncias sugerem
importantes eventos adversos, em especial a sonoléncia e aumento da mortalidade. Ha, ainda,
incerteza quanto a segurancga da quetiapina no contexto em tela, cujo uso foi associado, por
evidéncias de baixa qualidade, ao aumento do risco de AVC e de 6bito. Para a parte autora,
portanto, entendemos que o uso continuo do medicamento apresenta mais riscos do que
beneficios. Ainda que se optasse pela manuteng¢ao do tratamento, para justificar o provimento
judicial do mesmo, a quetiapina deveria provar-se mais eficaz e segura do que alternativas
disponiveis no SUS.

Ha evidéncias cientificas? Sim

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

Outras Informacgdes: De acordo com relatorios que constam no Evento 1 - OUT4, trata-se de
paciente com diagnostico de Doenca de Alzheimer, a qual tem cursado com periodos de
agitacao repentina, com delirios e agressividade. Paciente ja fez uso de levomepromazina,
haloperidol, clorpromazina e risperidona, os quais nao controlaram adequadamente o0s
sintomas. Atualmente, faz uso de quetiapina XR 50 mg e memantina, com controle dos
sintomas, e pleiteia estes medicamentos por via jurisdicional. Esta nota versara sobre o uso da
guetiapina na doenca de Alzheimer.

A doenca de Alzheimer € um distarbio neurodegenerativo progressivo de origem ainda
desconhecida (1,2). A prevaléncia da doenca de Alzheimer aumenta com a idade (raramente
ocorre antes dos 60 anos de idade) (2). Nessa linha, acomete 5 a cada 1.000 individuos com
idade entre 65 e 70 anos e 60 a 80 a cada 1.000 pessoas com 85 anos ou mais. Caracteriza-se
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por déficits de meméria que prejudicam as atividades de vida diaria, com piora gradual. Para o
diagnoéstico, é necessario inicio insidioso associado a historia clara de perda cognitiva
informada por terceiro, com impacto em atividades de vida diaria. Ao longo do tempo, sintomas
neuropsiquiatricos podem aparecer. Tem-se, inicialmente, sintomas sutis, como apatia, irritacao
e distanciamento social. Com o agravamento do deterioro cognitivo, pode ocorrer agitacao,
agressividade e psicose.

Segundo diretrizes internacionais, a base do tratamento da doenca de Alzheimer é sintomatica:
maneja-se disturbios comportamentais, bem como se orienta mudancas ambientais e medidas
de seguranga (3). Para isso, o tratamento deve ser multidisciplinar, podendo incluir atividade
fisica, terapia cognitivo comportamental e mudangas nutricionais. Entre as alternativas
farmacologicas, tém-se os inibidores da colinesterase (como donepezila, rivastigmina e
galantamina) e a memantina.

Apesar de off-label, os antipsicéticos (também denominados neurolépticos) sdo amplamente
utilizados no tratamento de agitacdo em pacientes com diagnostico de deméncia (4). Em
especial, os antipsicéticos haloperidol, disponivel no SUS, e risperidona (5). Conforme o
Instituto Nacional para Saude e Cuidados de Exceléncia (do inglés, National Institute for Health
and Care Excellence ou NICE), 6rgao do governo britanico, tanto o haloperidol quanto a
risperidona possuem indicagcao em registro para utilizacdo no manejo de agitacdo em pessoas
vivendo com deméncia; contudo, restringe-se 0 uso por, no maximo, seis semanas (6). O
instituto de saude, ainda, destaca a importéncia de limitar o tempo de uso dos antipsicéticos
por associagcdo com aumento da mortalidade.
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