Nota Técnica 353013

Data de conclusao: 24/05/2025 13:21:49

Paciente

Idade: 18 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Pelotas/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 D do 2° Nucleo de Justica 4.0 - RS

Tecnologia 353013-A

CID: F72 - Retardo mental grave

Diagnéstico: Retardo mental grave

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 100mg, 2 caixas com 30 comprimidos revestidos. 1 comprimido
revestido 2 vezes ao dia, uso continuo.

Uso continuo? -
Duracao do tratamento: dia(s)
Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? N&o

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

O medicamento esta inserido no SUS? Sim
O medicamento esta incluido em: RENAME
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: HEMIFUMARATO DE QUETIAPINA

Descrever as opcdes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: sim. No Componente
Bésico de Assisténcia Farmacéutica (CBAF), estdo disponiveis clorpromazina e haloperidol.

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opcdes 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: -

Pagina 2 de 12



Preco Maximo de Venda ao Governo: -
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, cujo perfil de acdo diferencia-se dos demais antipsicoticos (11,12). Além de agir
inibindo multiplos receptores de serotonina (associados a acao antidepressiva) e de dopamina
(relacionados com atividade antipsicotica), esse medicamento interage com receptores
noradrenérgicos e histaminicos (a¢do sedativa). Em adultos, € indicada para o tratamento da
esquizofrenia e de transtorno afetivo bipolar nas doses de 200 a 800mg/dia. Além disso, a
quetiapina é frequentemente utilizada off-label, como sedativo-hipnético, no tratamento de
insonia.

A quetiapina compde a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) e integra o
CEAF. Desse modo, a tecnologia encontra-se disponivel no SUS, inclusive na apresentagcao
prescrita. Contudo, condicbes especificas devem ser satisfeitas para que a parte tenha acesso
a este medicamento, como o diagnoéstico de Esquizofrenia ou de Transtorno de Humor Bipolar,
para os quais esta disponivel indicacdo em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
da condicdo. A situagcao do caso em tela ndo esta prevista em PCDT especifico, por isso se faz
necessaria avaliagao técnica do caso.

Uma revisao sistematica sobre a eficacia de medicamentos antipsicéticos para manejo de
problemas de comportamento, como agressividade, comportamento autolesivo, hiperatividade,
irritabilidade, em adultos com DI abrangeu um ensaio clinico randomizado (ECR), estudo
prospectivo controlado, estudos prospectivos e retrospectivos nao controlados (13). Acerca da
quetiapina, estudo prospectivo de série de casos, de menor rigor metodologico, em
comparagcdo aos ECRs, incluiu 15 participantes adultos institucionalizados com DI com
problemas de comportamento e doengas psicéticas associadas (transtorno explosivo,
esquizofrenia, transtorno bipolar e transtorno invasivo do desenvolvimento).

Os participantes foram avaliados apds trés e seis meses de tratamento, com dose diaria de
quetiapina de 300 a 1200 mg (méaximo de dose nao recomendada para as indica¢cées em bula,
atualmente), concomitante a outros farmacos psicoativos, exceto outros antipsicéticos. Relata-
se que houve reducdo das pontuagdes gerais no escore Handicaps Behaviour and Skills
Schedule (HBSS), utilizado para avaliar o nivel de desenvolvimento e a patologia
comportamental, com melhora maior das desordens comportamentais nos pacientes com DI
leve (63,1%) e moderada (55,2%). A melhora na DI grave foi de 25,9%. Os principais efeitos
adversos observados foram sedagcdo, aumento do apetite e ganho de peso, com baixa
incidéncia e gravidade moderada, ndo sendo necessario interromper o tratamento (13,14).

O tratamento medicamentoso no Transtorno do Espectro do Autismo limita-se ao controle de
sintomas associados, como a irritabilidade, sempre apés intervengdes comportamentais focais
mostrarem-se insuficientes (15,16). Mesmo nesse caso, conforme o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do
Autismo, o uso de medicamento deve ser associado a intervencbes psicossociais (10).
Naqueles pacientes que necessitardo de tratamento medicamentoso, o PCDT recomenda o
uso de risperidona para controle da agressividade. Ganho de peso excessivo, sintomas
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extrapiramidais ou outros efeitos adversos que tenham impacto relevante na saude e qualidade
vida dos pacientes ou familiares podem justificar a suspensdo da risperidona, contanto
representem risco maior do que o beneficio atingido pela reducéo do comportamento agressivo.

ltem Descricao Quantidade Valor Unitario* Valor Anual

HEMIFUMARATO 100 MG COM REV25 R$ 73,46 R$ 1.836,50
DE QUETIAPINA OR 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 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.

A quetiapina é comercializada no Brasil por inumeras empresas. Em consulta a tabela CMED
no site da ANVISA em marc¢o de 2025 e de acordo com a prescri¢ao juntada ao processo, foi
elaborada a tabela acima, estimando o custo para um ano de tratamento.

N&o foram encontrados dados de custo-efetividade emitidos por agéncias internacionais ou
pela CONITEC acerca do uso da quetiapina no contexto da deficiéncia intelectual.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: indeterminado.

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

Conclusao

Tecnologia: HEMIFUMARATO DE QUETIAPINA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: A quetiapina esta disponivel no SUS, mas nao para o quadro em tela. A evidéncia
disponivel sobre a quetiapina no contexto da deficiéncia intelectual e do autismo é limitada,
proveniente de estudo de menor rigor metodolégico, que nao sustenta o seu uso para a
condicdo em tela, no momento.

Assim, considerando a existéncia de alternativas farmacol6gicas disponibilizadas pelo Sistema
Unico de Saude (SUS) e a auséncia de clareza quanto ao itinerario terapéutico percorrido pela
parte autora — especialmente pela ndo utilizacdo de outros medicamentos disponiveis na rede
publica e mencionados nos documentos anexados aos autos além da risperidona —, manifesta-
se, por ora, parecer técnico desfavoravel ao pleito.

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 Informacdes: Conforme laudo médico anexado aos autos, a parte autora, do sexo
masculino, 18 anos de idade, €& diagnosticada com transtorno do espectro autista (TEA),
transtorno de déficit de atencéo e hiperatividade (TDAH) e retardo mental grave. Apresenta
sinais e sintomas como hiperatividade, desregulacdo emocional, heteroagressividade, rigidez
cognitiva, dificuldade de controle de impulsos, sobrecarga sensorial e prejuizo nos processos
de racionaliza¢do. Foi submetido anteriormente a tratamento com risperidona e metilfenidato. O
uso da risperidona promoveu controle parcial da agressividade e discreta melhora no controle
de impulsos, porém o paciente ndao tolerou o aumento da dose, desenvolvendo
hiperprolactinemia e insénia. Ja o metilfenidato resultou em piora da agitagdo psicomotora e no
nivel de agressividade. Diante do exposto, foram prescritos os medicamentos atomoxetina e
quetiapina, cujo fornecimento é pleiteado jurisdicionalmente.

Esta nota versara acerca do uso de quetiapina para o tratamento das deficiéncias do
desenvolvimento.

As deficiéncias de desenvolvimento referem-se a uma série de condi¢cbes diferentes com inicio
na infancia; deficiéncia intelectual (DI) € um termo inespecifico que se refere a uma capacidade
mental abaixo do normal devido a qualquer condicdo que prejudique o desenvolvimento do
cérebro antes do nascimento, durante o nascimento ou na infancia. O DI (também conhecido
como deficiéncia cognitiva ou deficiéncia cognitiva adaptativa) substituiu a antiga terminologia
"retardo mental" (1). Atinge 1% a 3% da populagdo mundial, com predominio do sexo
masculino (2).
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Os transtornos comportamentais sao frequentes entre as pessoas com DI e variam de acbes
autolesivas a outras atividades agressivas que podem ser direcionadas a outros individuos e
cuidadores. As formas mais comuns desses comportamentos incluem bater a cabeca, morder a
mao e se esfregar e cocar excessivamente. Uma abordagem multidisciplinar & atil no
tratamento de disturbios comportamentais. Terapias de modificacdo comportamental devem ser
tentadas, antes que os medicamentos sejam iniciados. As técnicas comportamentais incluem o
fornecimento de opc¢des alternativas para a escolha do individuo e 0 acompanhamento com
recompensas ou consequéncias apropriadas (1).

Embora os antipsicéticos sejam comumente usados para tratar o comportamento agressivo de
individuos néo psicoticos com DI, o uso de antipsicéticos para controle comportamental deve
ser reservado para comportamentos resistentes que resultam em autolesdo significativa ou
dano potencial a outras pessoas (3). Quando utilizados, estes medicamentos devem ser
reduzidos as doses eficazes mais baixas, uma vez que 0s comportamentos estejam
estabilizados (4). Os pacientes que séo tratados com medicamentos psicotrépicos precisam de
monitoramento frequente para efeitos colaterais potenciais (5).

Tecnologia 353013-B

CID: F84.0 - Autismo infantil
Diagnéstico: Autismo
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: CLORIDRATO DE ATOMOXETINA

Via de administracao: VO

Posologia: Atomoxetina 40mg - uso continuo. Tomar 1 capsula pela manha.
Uso continuo? -

Duracao do tratamento: dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

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

Oncolégico? Nao
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Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: CLORIDRATO DE ATOMOXETINA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Destaca-se que o
Ministério da Saude disponibiliza PCDT para TDAH, que preconiza apenas interven¢des nao
medicamentosas. E preconizado o tratamento multimodal, com abordagens cognitivo-
comportamentais, incluindo a terapia cognitivo comportamental (TCC), para a melhora dos
sintomas, controle executivo e funcionamento ocupacional e social. Dentre as técnicas
cognitivas mais utilizadas, destacam-se: reestruturacdo cognitiva, solucdo de problemas,
dialogo interno, treinamento de autocontrole, auto reforco e treino de auto instrugéo. Ja dentre
as técnicas comportamentais, destacam-se: automonitoramento e autoavaliacéo, sistema de
recompensas, sistema de fichas, custo de resposta, puni¢des, tarefas de casa, modelagem,
dramatizacbes, além de treinamento de comunicagao social, planejamento e cronogramas. As
intervencbes comportamentais sédo a forma de tratamento psicoldégico mais bem estabelecido,
recomendado e amplamente utilizado. Na infancia, a intervencao geralmente assume a forma
de treinamento dos pais (17).

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: CLORIDRATO DE ATOMOXETINA
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: CLORIDRATO DE ATOMOXETINA
Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados
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Tecnologia: CLORIDRATO DE ATOMOXETINA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A atomoxetina atua como um
inibidor seletivo do transportador de norepinefrina, bloqueando a recaptacéo dessa substancia
nos neurénios pré-sinapticos. Como consequéncia, hd um aumento nos niveis extracelulares
de norepinefrina, especialmente no cortex pré-frontal, regido cerebral relacionada a atencéo e a
memoria (18,19). Adicionalmente, a atomoxetina aumenta os niveis de dopamina, porém, em
areas especificas, o que pode diminuir o risco de efeitos colaterais motores ou de potencial de
abuso (19).

Uma revisao sistematica e metanalise conduzida por Ravishankar e colaboradores avaliou a
efichcia da atomoxetina no tratamento do Transtorno de Déficit de Atencao e Hiperatividade
(TDAH) em adultos. O estudo teve como objetivo examinar os efeitos da atomoxetina sobre os
sintomas centrais do TDAH adulto, como inatencéo, impulsividade e hiperatividade, por meio
da analise de 13 ensaios clinicos randomizados, duplo-cegos e controlados por placebo, que
incluiram um total de 1.824 participantes (20).

Os resultados mostraram que a atomoxetina foi significativamente mais eficaz do que o placebo
na reducao dos sintomas globais de TDAH, com um tamanho de efeito padronizado (SMD) de
-0,45 (IC95%: -0,54 a -0,35; p<0,00001). Ao analisar separadamente os dominios do
transtorno, observou-se eficacia superior no tratamento da inatencdo (SMD = -0,42) em
comparacdo com impulsividade/hiperatividade (SMD = -0,36). Além disso, a analise
comparativa direta entre os dominios indicou que a atomoxetina teve um impacto
significativamente maior na inatengcdo do que na impulsividade/hiperatividade. Esses achados
séo especialmente relevantes, considerando que a inatencéo tende a persistir na idade adulta
e impactar funcionalmente mais do que os outros sintomas.

Apesar dos resultados promissores, 0os autores destacam algumas limitagcdes importantes. A
maioria dos estudos incluidos foi patrocinada pela industria farmacéutica, o que pode introduzir
viés de publicagdo. Ademais, os ensaios analisados excluiram individuos com comorbidades
psiquiatricas graves, o que reduz a generalizacao dos resultados para a pratica clinica, onde
tais comorbidades sdo comuns. Cabe destacar que essa situacdo se enquadra no caso da
parte autora que, além do diagnostico de TDAH, é diagnosticado com retardo mental grave.
Também néo foi possivel calcular taxas precisas de resposta clinica, uma vez que a maioria
dos estudos reportava apenas percentuais gerais, sem detalhamento numérico.

Em conclusao, a metanalise fornece evidéncias de que a atomoxetina € eficaz no tratamento
do TDAH em adultos, especialmente no controle dos sintomas de inatengdo. No entanto, os
autores reforcam a necessidade de mais estudos independentes, com maior representatividade
da populacéo clinica real, incluindo individuos com comorbidades e uso de desfechos
centrados no paciente, para guiar de forma mais precisa as decisbes terapéuticas nessa
populacéo (20).

ltem Descricao Quantidade Valor Unitario* Valor Anual
CLORIDRATO DE40 MG CAP DURA13 R$ 74,80 R$ 972,40
ATOMOXETINA CT BL AL PLAS

PVC 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
aplicacéo do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Pre¢o Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugao n°. 3, de 2 de margo de 2011, é um
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desconto minimo obrigatoério 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 isenc¢ao 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 em marco de 2025, no momento da criacdo
desta nota, e com os dados da prescricdao médica juntada ao processo, foi elaborada a tabela
acima estimando o custo de um ano do medicamento pleiteado, considerando o de menor
custo.

N&o foram identificados pareceres especificos Canada's Drug Agency (CDA-AMC) (Canada),
do NICE (Reino Unido) ou da CONITEC sobre o uso da atomoxetina em adultos com TDAH.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: reducdo dos sintomas de TDAH em
comparag¢ao com o placebo e equiparavel a alternativa disponivel no SUS.

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

Conclusao

Tecnologia: CLORIDRATO DE ATOMOXETINA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: A atomoxetina nao faz parte da RENAME e nao esta incorporada ao SUS para o
tratamento de TDAH em adultos. O PCDT vigente, publicado pela Portaria Conjunta n°
14/2022, nao prevé tratamento medicamentoso, indicando apenas abordagens nao
farmacologicas, como intervencdes cognitivo-comportamentais para o TDAH.

Embora a atomoxetina apresente eficacia moderada em estudos, a principal metanalise
disponivel aponta limitagdes importantes, como viés de patrocinio, curto tempo de seguimento
e exclusao de pacientes com comorbidades graves. No caso em tela, a parte autora apresenta
autismo e retardo mental grave, condicoes néo representadas nos estudos analisados.

Por fim, ndo ha parecer favoravel da CONITEC ou de agéncias internacionais como NICE ou
CADTH para o uso da atomoxetina em adultos com TDAH. Diante da auséncia de
incorporacao, das evidéncias frageis e do custo estimado, o fornecimento do medicamento nao
se justifica no a&mbito da saude publica.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacodes: Conforme laudo médico anexado aos autos, a parte autora, do sexo
masculino, 18 anos de idade, € diagnosticada com transtorno do espectro autista (TEA),
transtorno de déficit de atencdo e hiperatividade (TDAH) e retardo mental grave. Apresenta
sinais e sintomas como hiperatividade, desregulacdo emocional, heteroagressividade, rigidez
cognitiva, dificuldade de controle de impulsos, sobrecarga sensorial e prejuizo nos processos
de racionalizaggo. Foi submetido anteriormente a tratamento com risperidona e metilfenidato. O
uso da risperidona promoveu controle parcial da agressividade e discreta melhora no controle
de impulsos, porém o paciente ndo tolerou o aumento da dose, desenvolvendo
hiperprolactinemia e insénia. Ja o metilfenidato resultou em piora da agitacdo psicomotora e no
nivel de agressividade. Diante do exposto, foram prescritos os medicamentos atomoxetina e
quetiapina, cujo fornecimento é pleiteado jurisdicionalmente.

Esta nota versara acerca do uso de atomoxetina para o tratamento do TDAH.

O TDAH é um dos disturbios psiquiatricos mais frequentemente diagnosticados na infancia, de
forma que a prevaléncia estimada de TDAH entre criancas e adolescentes varia entre 3% a 5%
dependendo do sistema de classificacédo utilizado (1-3). Normalmente, a doenca persiste na
vida adulta, acometendo cerca de 3,4% da populagcdo em geral (4,5). Em linhas gerais, o
diagnéstico de TDAH baseia-se no reconhecimento de desatencéo excessiva, hiperatividade e
impulsividade, com evidente prejuizo em funcionamento social ou académico, em criancas
menores de 12 anos de idade (6). Em adultos, o TDAH caracteriza-se por sintomas de
desatencéo, impulsividade, inquietacdo e disfuncdo executiva com importante impacto na
atividade laboral do paciente. Adultos com TDAH sao mais frequentemente desempregados do
que a populacédo em geral e, quando empregados, exibem menor produtividade. Ademais,
envolvem-se mais frequentemente em acidentes que culminam em maior taxa de mortalidade
(7,8). Disturbios psicolégicos associados sao comuns no TDAH, ocorrendo em quase 40% dos
pacientes (9). Os transtornos mentais mais associados ao TDAH compreendem transtorno
desafiador de oposicédo, transtorno de conduta, depressao, ansiedade, tiques, dificuldades de
aprendizado e déficits cognitivos (10).

Segundo protocolos internacionais, juntamente com estratégias ndo-medicamentosas, o uso de
estimulantes, como o metilfenidato (independentemente se de acdo imediata ou de longa
duragcdo), sdo recomendados como primeira linha de tratamento para criancas maiores de
cinco anos de idade diagnosticadas com TDAH (11-16). A Comissao Nacional de Incorporagao
de Tecnologias no SUS (Conitec) avaliou os medicamentos metilfenidato e lisdexanfetamina
para o tratamento do TDAH. No caso dos adultos, a avaliagcdo concentrou-se na
lisdexanfetamina, sendo identificadas limitagbes como pequeno numero de participantes nos
estudos, curto tempo de seguimento (até 20 semanas), baixo grau de confianca nas evidéncias
e alto custo projetado. Mesmo apds consultas publicas, a Conitec manteve suas
recomendacgdes preliminares desfavoraveis, razdo pela qual o uso de medicamentos nao €
preconizado no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do TDAH (17).
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