Nota Técnica 383951

Data de conclusao: 01/08/2025 09:42:30

Paciente

Idade: 48 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Caraa/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 383951

CID: F25.2 - Transtorno esquizoafetivo do tipo misto
Diagnéstico: Transtorno esquizoafetivo do tipo 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 300 mg - Tomar 1 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: No Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF), estdo disponiveis biperideno, clorpromazina,
haloperidol e propranolol. No Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF)
estdo disponiveis risperidona, quetiapina, ziprasidona, olanzapina e clozapina, conforme
protocolo clinico (2).

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
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Dose Diaria Recomendada: -
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 acao diferencia-se dos demais antipsicoticos (16,17). Além de agir
inibindo multiplos receptores de serotonina (associados a acéo antidepressiva) e de dopamina
(relacionados com atividade antipsicotica), esse medicamento interage com receptores
noradrenérgicos e histaminicos (agéo 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
insénia.

O medicamento quetiapina esta incluido na Relacdo 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
condicao em tela. O medicamento faz parte do grupo 1A, cuja aquisicao é centralizada pelo
Ministério da Saude e a responsabilidade pelo armazenamento, distribuicdo e dispensacéao &
das Secretarias de Saude dos Estados e do Distrito Federal. Conforme PCDT do transtorno
esquizoafetivo, € disponibilizado aos CIDs-10 F25.0, F25.1 e F25.2 (designado em laudo
médico), nas doses de 25 mg, 100 mg, 200 mg e 300 mg, atendendo a dose pleiteada. As
condi¢cdes que devem ser satisfeitas para ter acesso a este medicamento estao dispostas, em
detalhe, no protocolo clinico da condicao (2). Se cumpridas as condicdes, 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 solicitagao
administrativa do tratamento.

Acerca do pleito de formulagcao de liberacdo prolongada em detrimento da liberagdo imediata,
disponivel no SUS

Formulacbes de liberagcdo prolongada mantém as caracteristicas inerentes da molécula
original, presente no farmaco de liberacao imediata (18). Ou seja, sao bioequivalentes. Dois
medicamentos s&o considerados bioequivalentes quando possuem a mesma biodisponibilidade
(19). Segundo o Ministério da Saude, a biodisponibilidade representa "a velocidade e a
extensdo de absor¢céo de um principio ativo em uma forma de dosagem". Sendo assim, dois
medicamentos considerados bioequivalentes ndo devem apresentar diferencas significativas na
quantidade absorvida, ou na velocidade de absorcdo, quando administrados em dose
equivalentes, sob as mesmas condicées experimentais. Para transformar um farmaco de
liberacéo imediata em liberagcé&o prolongada modifica-se a biodisponibilidade do principio ativo
por meio de variadas tecnologias destinadas a prolongar a acéo do farmaco sem que, contudo,
perca-se a bioequivaléncia dos produtos.

Enquanto que medicamentos de liberacdo imediata apresentam maior flutuacdo da
concentracdo sérica do principio ativo ao longo do tempo, medicamentos de liberagdo
prolongada mantém sua concentracdo no sangue estavel por maiores periodos (18). Sendo
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assim, a principal diferenca entre os dois reside na adesdo ao tratamento e conforto
posologico, uma vez que apesar de existir menor risco de flutuagéo das concentracdes séricas
com 0 uso da apresentacao de liberacao prolongada este efeito pode ser alcangado pelo uso
apropriado e constante daquela tecnologia de liberagao imediata.

Especificamente quanto ao cenario clinico e medicamento em questdo, a quetiapina esta
disponivel em liberagdo prolongada e imediata. Estudo, aberto e randomizado, comparou a
farmacocinética e a tolerabilidade do fumarato de quetiapina de liberagdo prolongada
(quetiapina XR) com a liberagcdo imediata de quetiapina (quetiapina LI) em 2.000 pacientes
adultos com diagnéstico de esquizofrenia, transtorno esquizoafetivo ou transtorno afetivo
bipolar (20). Depois de dois dias de tratamento com quetiapina XR 300 mg ao dia, os pacientes
foram randomizados para receber ou quetiapina LI 150 mg duas vezes ao dia por quatro dias
seguida de quetiapina XR 300 mg uma vez ao dia por mais quatro dias ou quetiapina XR 300
mg uma vez ao dia por quatro dias seguida de quetiapina LI 150 mg duas vezes ao dia por
mais quatro dias. Nenhum paciente interrompeu o estudo em decorréncia de eventos adversos
e ndo houve eventos adversos graves ou mortes relacionadas ao tratamento. Concluiu-se que
a formulacdo néo altera a absorcédo ou a eliminagao geral da quetiapina, podendo-se utilizar ou
quetiapina XR como tratamento uma vez ao dia ou quetiapina LI duas vezes ao dia, em doses
equivalentes, com resultados de farmacocinética e tolerabilidade equivalentes.

Com base na literatura cientifica atualmente disponivel, ndo se pode afirmar superioridade da
quetiapina de liberacdo prolongada em detrimento da quetiapina de liberacdo imediata,
disponibilizada pelo SUS. Nessa linha, a melhor evidéncia disponivel sugere que nao existe
diferenca de eficacia entre as diferentes apresentagdes disponiveis da quetiapina, podendo ser
utilizada a alternativa disponibilizada pela rede publica.

ltem Descricéao Quantidade Valor Unitario* Valor Anual

HEMIFUMARATO 300 MG COM REV13 R$ 283,97 R$ 3.691,61
DE QUETIAPINA LIB PROL CT BL

AL PLAS PVC/EV

OH/ACLAR

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.

A quetiapina é comercializada no Brasil por inimeras empresas. Em consulta a tabela CMED,
no site da ANVISA, em marco de 2025, selecionou-se a alternativa de menor custo. De acordo
com esse dado e conforme a prescricao médica, foi elaborada a tabela acima estimando o
custo do medicamento 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 do transtorno esquizoafetivo.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: melhora dos episédios de mania e de
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depresséao relacionados ao transtorno esquizoafetivo. Entretanto, sem diferenca de eficacia
entre as apresentacdes de liberacéo imediata e de liberacéo prolongada.

Recomendacdes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao

Tecnologia: HEMIFUMARATO DE QUETIAPINA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Ressalta-se que a quetiapina encontra-se disponivel no SUS para a condicao de
transtorno esquizoafetivo e compde o elenco do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), conforme PCDT. Visto que ndo foram encontrados impedimentos para o
uso do medicamento em formulacao fornecida administrativamente pelo SUS, sugerimos que o
paciente retorne a via administrativa para que o seu fornecimento se dé nos moldes da Politica
Nacional de Assisténcia Farmacéutica. Desse modo, posicionamo-nos de forma desfavoravel
ao provimento jurisdicional da quetiapina de liberagcéo prolongada.

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 Informacgodes: Segundo laudo médico (Evento 1, LAUDOS), a parte autora, com 47
anos de idade, apresenta diagnostico de transtorno esquizoafetivo. Consta ainda que a
condicdo repercute na sua capacidade laboral, sem maiores detalhes. E informado que faz uso
de duloxetina, buspirona, quetiapina de liberagcdo prolongada e bromazepam. Nao ha
informacgdes acerca de outros medicamentos que ja foram utilizados pela parte e do tempo de
tratamento em dose otimizada. Os medicamentos foram entdo deferidos a parte por
antecipacao de tutela. Nesse contexto, pleiteia a manutencdo do tratamento com os
medicamentos descritos. A presente avaliacédo técnica versara sobre o pleito de quetiapina.

O Transtorno Esquizoafetivo apresenta prevaléncia estimada de 0,3% na populagéo (1,2).
Trata-se de uma entidade nosoldgica controversa por compartilhar inUmeras caracteristicas
com Esquizofrenia e com Transtornos de Humor (3). De fato, muitos estudos acerca da
Esquizofrenia também englobam pacientes com diagnéstico de Transtorno Esquizoafetivo (2).
Segundo a Classificagdo Internacional de Doencas (CID 10), elaborada pela Organizagcéao
Mundial de Saude (OMS), o diagnéstico de Transtorno Esquizoafetivo pressupde a ocorréncia
simultanea de sintomas tanto para o diagnéstico de Esquizofrenia, quanto para diagnéstico de
Transtorno de Humor sem, contudo, exibir critérios o bastante para se estabelecer diagnéstico
nem de Esquizofrenia nem de Transtorno de Humor (4). Em contraste, no Manual Diagnéstico
e Estatistico de Transtornos Mentais (DSM-5), o Transtorno Esquizoafetivo caracteriza-se pela
ocorréncia de episddios de mania ou depressao e de sintomas da fase ativa da esquizofrenia
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(como psicose), antecedidos ou seguidos de pelo menos duas semanas de delirios ou
alucinacbes sem sintomas proeminentes de humor (1).

Embora guarde importantes semelhancas com a Esquizofrenia, no Transtorno Esquizoafetivo
0s sintomas tendem a ser menos graves e menos persistentes, acarretando em menor impacto
no funcionamento social do paciente (1). Ainda assim, para pacientes com diagnostico de
Transtorno Esquizoafetivo, o risco de suicidio ao longo da vida é de 5%.

Divulgado pelo Ministério da Saude em 2021, Protocolo Clinico e Diretrizes (PCDT) do
Transtorno Esquizoafetivo ratifica que agentes antipsicéticos, associados ou néo a
estabilizadores de humor, s&o medicamentos de primeira linha no tratamento de Transtorno
Esquizoafetivo (2,5-9). Em caso de falha terapéutica, sugere-se segunda tentativa com outro
antipsicotico. Na refratariedade de dois antipsicoticos, recomenda-se o0 uso de clozapina. Em
estudos comparativos entre antipsicoticos, clozapina apresentou eficacia superior (5=10).

Para o tratamento especificamente de episédio depressivo, coloca-se em PCDT dessa
condicdo que ha evidéncia fraca embasando a prescricdo de medicamentos antidepressivos

(11.,12).
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