Nota Técnica 380847

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

Paciente

Idade: 58 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Cotipora/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 2° Nicleo de Justica 4.0 - RS

Tecnologia 380847

CID: F31.6 - Transtorno afetivo bipolar, episddio atual misto
Diagnéstico: Transtorno afetivo bipolar episddio atual misto
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 - Tomar 01 comprimido a noite

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? Sim

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

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: HEMIFUMARATO DE QUETIAPINA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: lamotrigina, carbonato
de litio e acido valproico.

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: -

Pagina 2 de 7



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 acédo diferencia-se dos demais antipsicoticos (17,18). 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 800mg/dia. Além disso, a
quetiapina é frequentemente utilizada off-label, como sedativo-hipnético, no tratamento de
insénia.

O medicamento quetiapina esta incluido na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME), sendo disponibilizado pelo Sistema Unico de Saide (SUS) por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o tratamento da
condicdo 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
condi¢cdes que devem ser satisfeitas para ter acesso a este medicamento estao dispostas, em
detalhe, no PCDT da condicao (12).

Cabe constar que a interrupcédo abrupta de medicamentos psicotropicos, como a quetiapina,
traz importantes riscos a parte autora (19-26). Poucas horas depois da interrupcao, podem
ocorrer sintomas de descontinuacao, que incluem ansiedade e agitagcdo. Com o tempo, tem-se
risco aumentado de recaida ou recorréncia do transtorno psiquiatrico.

ltem Descricao Quantidade Valor Unitario* Valor Total
Hemifumarato de25 MG COM REV25 caixas R$ 24,36 R$ 609,00
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
aplicacéo do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Pre¢o Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugcao 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.
Ap0Gs consulta a 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.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: estabilizacdo do humor, eficacia no
episodio misto e melhora do sono.

Recomendacdes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Recomendada
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Conclusao

Tecnologia: HEMIFUMARATO DE QUETIAPINA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Ressalta-se que o medicamento compde o elenco do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), cuja responsabilidade executiva pela sua aquisicéo e
dispensacéo é dos Estados.

E ofertado para o tratamento condicdo 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 condi¢cdes que devem ser satisfeitas para que a parte tenha acesso a este
medicamento estdo dispostas, em detalhe, no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da condicao, que devera ser avaliado pelo médico assistente. Caber destacar que a
dose pleiteada é abaixo daquela preconizada em PCDT: na depressao, a dose é de 300-600
mg/dia. Na mania, a dose utilizada é de 600-800 mg/dia. Dose unica a noite. Incremento de 25
a 50 mg por dose por dia, com o objetivo de alcancar a dose-alvo. Incrementos maiores sao
possiveis de acordo com a tolerancia individual do paciente.

Se cumpridas as condi¢des, a parte autora devera procurar a Secretaria Municipal de Saude
que indicara o servico onde deverao ser entregues os documentos solicitados pelo referido
PCDT , dando entrada a solicitagdo administrativa do tratamento.

Desse modo, manifestamo-nos desfavoravelmente ao provimento jurisdicional do medicamento
aqui analisado diante da disponibilidade de fornecimento por requisicdo administrativa, nos
moldes da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica.

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 Informacgoées: De acordo com o laudo médico anexado aos autos, a parte autora foi
diagnosticada com transtorno afetivo bipolar, episédio atual misto. Apds tratamento prévio com
os estabilizadores de humor litio e 4cido valproico, houve pouca resposta e persisténcia de
insénia. Importa destacar que o relatdério médico ndo especifica a posologia e o tempo de uso
dos medicamentos mencionados. Diante disso, foi prescrito a parte autora 0 medicamento
quetiapina. Em fevereiro de 2024, a parte autora solicitou o fornecimento desse medicamento a
Secretaria Municipal de Saude, mas o pedido foi negado com o argumento de que o paciente ja
recebe o medicamento olanzapina e que o Ministério da Saude ndo autoriza a associacao de
antipsicoticos. Contudo, observa-se que o laudo médico anexado aos autos ndo menciona o
uso de olanzapina nem a intencdo de associar antipsicéticos ao paciente. Assim, a parte autora
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requer, judicialmente, o fornecimento do medicamento quetiapina.

O Transtorno Afetivo Bipolar (TAB) € uma doenca psiquiatrica caracterizada por episodios de
mania ou de hipomania e de depressao (1.2). O episddio de mania classica envolve humor
elevado e euférico, marcado por desinibicao e expansividade a despeito de normais sociais. Ha
aumento de energia com impulsividade e envolvimento em atividades de risco, trazendo
importante prejuizo ao paciente. Em contrapartida, os episodios de depressao sao qualificados
por tristeza e anedonia (falta de prazer). Segundo o Manual Diagnéstico e Estatistico de
Transtornos Mentais, o diagnostico de depresséo bipolar consiste na combinacéo de tristeza e
anedonia com, pelo menos, quatro outros sintomas (por exemplo, mudancas no padrao de
sono, de apetite, de energia, de atividade psicomotora, de concentracdo e de pensamento)
com duragao minima de duas semanas (3). Podem ocorrer pensamentos de ruina que, quando
impassiveis, sdo denominados de delirios.

Globalmente, o TAB possui prevaléncia estimada de 2,4% ao longo da vida - ou seja, trata-se
de uma doenca relativamente comum (4). No Brasil, encontrou-se prevaléncia estimada ao
longo da vida de 0,9%. Os primeiros sintomas, em geral, aparecem no final da adolescéncia e
inicio da vida adulta (5). A maioria dos pacientes apresenta-se, inicialmente, em episddio
depressivo (6). Normalmente, episddios de mania, hipomania e depressao consomem cerca de
metade da vida do paciente diagnosticado com TAB (7.8) de forma que, em um terco do tempo,
séo incapazes de manter atividades laborais (9). Mesmo quando assintomaticos, ha reducéo na
qualidade de vida quando comparados a populagdo em geral (10). Dessa forma, o Estudo
Global de Carga de Doencas (do inglés, Global Burden of Disease Study) indicou que o TAB é
responsavel por 9,9 milhdes de anos perdidos a incapacidade, o que representa a 16 principal
causa de anos perdidos a incapacidade no mundo (11). Estimou-se que, globalmente, o custo
anual por pessoa com diagnoéstico de TAB varia de US$ 1.904 a US$ 33.090.

Conforme o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saude, o
tratamento de TAB varia conforme o curso da doenca (12). Para episédio depressivo
recomenda-se, como primeira linha de tratamento, carbonato de litio em monoterapia. Como
segunda linha, sugere-se o antipsicotico 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 associagcdo a estabilizadores de humor
(como o acido valproico) ou antipsicéticos (como a olanzapina), pode ser efetivo no tratamento
da depressao bipolar. Em paralelo, para o tratamento de mania aguda, recomenda-se como
primeira linha de tratamento o litio, considerado o farmaco mais bem avaliado no tratamento do
TAB. Como alternativa, sugerem-se os antipsicoticos em monoterapia ou associados a
estabilizadores de humor - entre eles, a olanzapina, a quetiapina, a risperidona, o aripiprazol e
a ziprasidona. Depois da remissao do quadro agudo, sugere-se estabilizadores de humor
(carbonato de litio, acido valproico, lamotrigina ou carbamazepina) ou antipsicoticos
(olanzapina, quetiapina, risperidona, carbamazepina ou clozapina) para tratamento de
manutengdo. Diretrizes internacionais reforcam o tratamento indicado em diretriz nacional
(2,13-16).
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