
Nota Técnica 380847

Data de conclusão: 25/07/2025 11:30:24

Paciente

Idade: 58 anos

Sexo: Masculino

Cidade: Cotiporã/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -

Número OAB: -

Autor está representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Órgão: Justiça Federal

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

Tecnologia 380847

CID: F31.6 - Transtorno afetivo bipolar, episódio atual misto

Diagnóstico: Transtorno afetivo bipolar episódio atual misto

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 25mg - Tomar 01 comprimido à noite

Uso contínuo? -

Duração do tratamento: dia(s)

Indicação em conformidade com a aprovada no registro? Sim

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: lamotrigina, carbonato

de lítio e ácido valpróico.

Existe Genérico? Sim

Existe Similar? Sim

Descrever as opções disponíveis de Genérico ou Similar: vide 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

Dose Diária Recomendada: -

Preço Máximo de Venda ao Governo: -
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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, cujo perfil de ação diferencia-se dos demais antipsicóticos (17,18). 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 800mg/dia. Além disso, a

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

insônia.

O medicamento quetiapina está incluído na Relação Nacional de Medicamentos Essenciais

(RENAME), sendo disponibilizado pelo Sistema Único de Saúde (SUS) por meio do

Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF) para o tratamento da

condição em tela, especificamente aos CID-10 F31.1, F31.2, F31.3, F31.4, F31.5, F31.6 e

F31.7, nas doses de 25mg, 100mg, 200mg e 300mg, atendendo a dose pleiteada. As

condições que devem ser satisfeitas para ter acesso a este medicamento estão dispostas, em

detalhe, no PCDT da condição (12).

Cabe constar que a interrupção abrupta de medicamentos psicotrópicos, como a quetiapina,

traz importantes riscos à parte autora (19-26). Poucas horas depois da interrupção, podem

ocorrer sintomas de descontinuação, que incluem ansiedade e agitação. Com o tempo, tem-se

risco aumentado de recaída ou recorrência do transtorno psiquiátrico. 

Item Descrição Quantidade Valor Unitário* Valor Total 

Hemifumarato de

quetiapina

25 MG COM REV

CT BL AL PLAS

TRANS X 30

25  caixas R$ 24,36 R$ 609,00

* 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.

Após consulta à tabela da CMED no site da ANVISA em fevereiro de 2025, com base na

posologia prescrita, elaborou-se a tabela acima estimando o custo de um ano de tratamento.

Benefício/efeito/resultado esperado da tecnologia: estabilização do humor, eficácia no

episódio misto e melhora do sono.

Recomendações da CONITEC para a situação clínica do demandante: Recomendada
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Conclusão

Tecnologia: HEMIFUMARATO DE QUETIAPINA

Conclusão Justificada: Não favorável

Conclusão: Ressalta-se que o medicamento compõe o elenco do Componente Especializado

da Assistência Farmacêutica (CEAF), cuja responsabilidade executiva pela sua aquisição e

dispensação é dos Estados. 

É ofertado para o tratamento condição em tela, especificamente aos CID-10 F31.1, F31.2,

F31.3, F31.4, F31.5, F31.6 e F31.7, nas doses de 25mg, 100mg, 200mg e 300mg, atendendo a

dose pleiteada.As condições que devem ser satisfeitas para que a parte tenha acesso a este

medicamento estão dispostas, em detalhe, no Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas

(PCDT) da condição, que deverá ser avaliado pelo médico assistente. Caber destacar que a

dose pleiteada é abaixo daquela preconizada em PCDT: na depressão, a dose é de 300-600

mg/dia. Na mania, a dose utilizada é de 600-800 mg/dia. Dose única à noite. Incremento de 25

a 50 mg por dose por dia, com o objetivo de alcançar a dose-alvo. Incrementos maiores são

possíveis de acordo com a tolerância individual do paciente. 

Se cumpridas as condições, a parte autora deverá procurar a Secretaria Municipal de Saúde

que indicará o serviço onde deverão ser entregues os documentos solicitados pelo referido

PCDT , dando entrada à solicitação administrativa do tratamento. 

Desse modo, manifestamo-nos desfavoravelmente ao provimento jurisdicional do medicamento

aqui analisado diante da disponibilidade de fornecimento por requisição administrativa, nos

moldes da Política Nacional de Assistência Farmacêutica. 

Há evidências científicas? Sim

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: De acordo com o laudo médico anexado aos autos, a parte autora foi

diagnosticada com transtorno afetivo bipolar, episódio atual misto. Após tratamento prévio com

os estabilizadores de humor lítio e ácido valpróico, houve pouca resposta e persistência de

insônia. Importa destacar que o relatório médico não especifica a posologia e o tempo de uso

dos medicamentos mencionados. Diante disso, foi prescrito à parte autora o medicamento

quetiapina. Em fevereiro de 2024, a parte autora solicitou o fornecimento desse medicamento à

Secretaria Municipal de Saúde, mas o pedido foi negado com o argumento de que o paciente já

recebe o medicamento olanzapina e que o Ministério da Saúde não autoriza a associação de

antipsicóticos. Contudo, observa-se que o laudo médico anexado aos autos não menciona o

uso de olanzapina nem a intenção de associar antipsicóticos ao paciente. Assim, a parte autora
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requer, judicialmente, o fornecimento do medicamento quetiapina.

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.

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, carbamazepina ou clozapina) para tratamento de

manutenção. Diretrizes internacionais reforçam o tratamento indicado em diretriz nacional

(2,13–16).
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