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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 22 Vara da
Comarca de S&o Pedro da Aldeia do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Quetiapina
100 mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com o documento médico em impresso da Clinica Médica Top Vida Ltda.
(Num. 105786777 - P&g. 1), emitido em 22 de margo de 2023, pela médica
\ | e areceita de controle especial em impresso da Secretaria
Municipal de Saude de Sao Pedro da Aldeia ( Num. 105786776 - Pag. 1), emitida em 01 de marco
de 2024, pela médica | | a Autora, 84 anos, apresenta quadro de déficit
cognitivos e motores severa compativeis com Alzheimer. A médica ainda relata que a Autora é
totalmente dependente nas atividades de vida diaria, sem condi¢cdes de gerenciar suas atividades
financeiras. Foi prescrito a Requerente tratamento com Quetiapina 100mg (1 comprimido ao dia) A
seguinte Classificacdo Internacional de Doencas (C1D10) foi citada: G30 — doenca de Alzheimer.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, alterada pela Portaria n°® 804, de 14 de abril de 2020, e na Resolugdo n°
338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacao n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada pela
Portaria n® 1537, de 12 de junho de 2020, dispde, também, sobre a organizacdo da assisténcia
farmacéutica em trés componentes: Bésico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o
financiamento dos componentes estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada pela
Portaria n° 804, de 14 de abril de 2020, estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de
execucdo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4, A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil,
que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Saide no &mbito
do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacédo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispBe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de
Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo CIB
n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Sdo Pedro da Aldeia, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais - REMUME — S&o Pedro da Aldeia 2021.

9. O medicamento Quetiapina esta sujeito a controle especial, de acordo com a Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualiza¢des. Portanto, a dispensacdo desse esta
condicionada & apresentagdo de receituarios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. A doenca de Alzheimer (DA) é um transtorno neurodegenerativo progressivo e fatal
gue se manifesta por deterioracdo cognitiva e da memaoria, comprometimento progressivo das
atividades de vida diaria e uma variedade de sintomas neuropsiquiatricos e de alteracdes
comportamentais. A DA se instala, em geral, de modo insidioso e se desenvolve lenta e
continuamente por varios anos. As suas alteragdes neuropatoldgicas e bioquimicas podem ser
divididas em duas areas gerais: mudancas estruturais e alteracdes nos neurotransmissores ou nos
sistemas neurotransmissores?.

2. O tratamento da doenca de Alzheimer deve ser multidisciplinar,
contemplando os diversos sinais e sintomas da doenca e suas peculiaridades de condutas. O objetivo
do tratamento medicamentoso é propiciar a estabilizacdo do comprometimento cognitivo, do
comportamento e da realizacdo das atividades da vida diaria (ou modificar as manifestacdes da
doenca), com um minimo de efeitos adversos?.

DO PLEITO

1. A Quetiapina é um agente antipsicético atipico, em adultos é indicado para o
tratamento da esquizofrenia, como monoterapia ou adjuvante no tratamento dos episodios de mania
associados ao transtorno afetivo bipolar, dos episodios de depressao associados ao transtorno afetivo
bipolar, no tratamento de manutencao do transtorno afetivo bipolar I (episédios maniaco, misto ou
depressivo) em combinagéo com os estabilizadores de humor litio ou valproato, e como monoterapia
0 tratamento de manutencdo no transtorno afetivo bipolar (episédios de mania, mistos e
depressivos)?.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de solicitagdo médica do uso de Quetiapina 100 mg para Autora, de 84
anos , com quadro de déficit cognitivos e motores severa compativeis com Alzheimer.

!BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta N° 13, de 28 de novembro de 2017. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Doenca de Alzheimer. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2020/Portaria-Conjunta-13-
PCDT-Alzheimer-atualizada-em-20-05-2020.pdf>. Acesso em: 04 abr 2024.

2 Bula do medicamento Quetiapina (Quetros®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351482044201041/?nomeProduto=quetros>. Acesso em: 04 abr 2024
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2. Informa-se que o medicamento Quetiapina ndo possui_indicacdo em bula para o
manejo da condicdo clinica apresentada pela Autora. Nesta situacdo, configura uso off-label.

3. O uso off-label de um medicamento significa que 0 mesmo ainda ndo foi autorizado
por uma agéncia reguladora, para o tratamento de determinada patologia. Entretanto, isso ndo implica
gue seja incorreto. Pode, ainda, estar sendo estudado, ou em fase de aprovacdo pela agéncia
reguladora. Em geral, esse tipo de prescri¢do é motivado por uma analogia da patologia do individuo
com outra semelhante, ou por base fisiopatolégica, que o médico acredite que possa vir a beneficiar
0 paciente. Entretanto, em grande parte das vezes, trata-se de uso essencialmente correto, apenas
ainda ndo aprovado®,

4. Considerando que o uso off-label pode, em alguns casos, ser efetivo, foram
realizadas buscas na literatura cientifica sobre o tema.

5. Salienta-se que os sintomas gque parecem responder melhor a medicacéo neuroléptica
sdo agitacdo. Existem relatos de casos, estudos abertos e estudos controlados que sugerem eficécia
nos sintomas de comportamento e psicolégicos, com melhor perfil de efeitos colaterais com o uso de
neurolépticos atipicos (risperidona, olanzapina, quetiapina, aripiprazol). O tratamento
medicamentoso com antipsicéticos e antidepressivos deve ser reavaliado periodicamente®.

6. Informa-se que o neuroléptico atipico (quetiapina) é eficaz no tratamento dos
sintomas comportamentais que ocorrem nas sindromes demenciais, especialmente os quadros
psicaticos e alteracdes do comportamento motor. Entretanto, o uso destas medicacdes esta associado
a eventos adversos importantes®, sendo necessario acompanhamento médico. Assim, o0 medicamento
apresenta indicacao clinica para o tratamento das comorbidades que acometem a Demandante.

7. No que tange a disponibilidade do medicamento pelo SUS, elucida-se que pleito
Quetiapina 100mg ¢ disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salude do Rio de Janeiro, através
do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadrem
nos critérios de inclusdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) elaborados pelo
Ministério da Saude, atendendo, também, ao disposto no Titulo IV da Portaria de Consolidacdo n®
2/IGM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelece as normas de financiamento e de execugéo do
CEAF. Os medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e disponibilizados para as doencas
descritas na Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) contempladas. Assim, a doenca da
Demandante, doenca de Alzheimer (CID-10 G30), ndo estd dentre as contempladas para a
retirada do medicamento pela via do CEAF, impossibilitando a obtencéo do farmaco pleiteado
de forma administrativa.

8. Além disso, ndo houve ainda avaliacdo da Comissdo Nacional de Incorporagéo de
Tecnologias no SUS — CONITEC do uso da Quetiapina no tratamento da doenca de Alzheimer.

9. O tratamento da doenca de Alzheimer no SUS é orientado por meio do Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicado pelo Ministério da Saide em 2017, no qual ndo
ha medicamentos preconizados para o tratamento dos sintomas ndo cognitivos decorrentes da doenca
em questdo. Entretanto a Secretaria Estadual de Satde por meio do CEAF preconiza para 0 manejo
de sintomas cognitivos os seguintes medicamentos: donepezila 10 e 5 mg (comprimido), galantamina
8,16 e 24 mg (comprimido de liberacdo prolongada), rivastigminal,5, 3, 4,5, 6 mg (capsula)e 9 e
18 mqg adesivo transdérmico) e cloridrato de memantina 10mg (comprimido).

SPAULA, C.S. e al. Centro de informag@es sobre medicamentos e o uso off label. Rev. Bras. Farm., vol. 91, n° 1, p.3-8, 2010. Disponivel
em: <https://crf-pr.org.br/uploads/noticia/14133/CIM_e_uso_off_label.pdf>. Acesso em: 04 abr 2024

4 Eliasz Engelhardt et al. Recomendagdes e sugestdes do Departamento Cientifico de Neurologia Cognitiva e do Envelhecimento da
Academia Brasileira de Neurologia. Arq Neuropsiquiatr 2005;63(4):1104-1112. Disponivel em:
http://www.scielo.br/pdf/anp/v63n4/a35v63n4.pdf. Acesso em 04 abr. 2024.

> FORLENZA O.V. CRETAZ E, DINIZ B.S.0. O uso de antipsicdticos em pacientes com diagnéstico de deméncia. Rev Bras Psiquiatr.
2008;30(3):265-70. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rbp/v30n3/al4v30n3.pdf>. Acesso em: 04 abr. 2024
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10. Destaca-se que no documento médico acostado (Num. 105786777 - Pag. 1) ndo h4
mencdo de uso ou contraindicacdo dos medicamentos disponibilizados através do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o tratamento da doenca de Alzheimer.

11. Insto posto, sugere-se que a médica assistente avalie a utilizacdo dos medicamentos,
propostos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicado pelo Ministério da Saude
em 2017 para a doenga de Alzheimer para o tratamento da Autora.

12. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
— HORUS, verifica-se que a Autora_ndo possui_cadastro para o recebimento dos medicamentos
fornecidos por meio do CEAF para o tratamento da doenca.

13. Dessa forma, para ter acesso aos medicamentos do CEAF, caso a Autora perfaca
todos os critérios do Protocolo clinico da referida doenca, a representante devera efetuar cadastro
no CEAF, dirigindo-se a Farmécia de Medicamentos Excepcionais, localizada na Avenida Av.
Teixeira e Souza, 2.104 - Sdo Cristévao — Cabo Frio, tel: (22) 2645-5593, portando: Documentos
pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do
CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Cépia do comprovante de residéncia. Documentos
médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido
a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢cdo do medicamento feita pelo nome
genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias (validade de 30 dias para medicamentos sob
regime especial de controle — PT SVS/MS N° 344/98).

14. Nesse caso, 0 médico_assistente deverd observar que o laudo _médico _serd
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacéo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual
devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencao expressa do diagnostico, tendo
como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
- PCDT do Ministério da Saude.

15.. Informa-se que o medicamento pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
16. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro

(Num. 105786772 - P4g. 7 e 8, item “VI”, subitens “b” e “€”) referente ao provimento de “...outros
medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se facam
necessarios ao tratamento da moléstia da Autora... ”, cumpre esclarecer que nao é recomendado o
provimento de novos itens sem laudo que justifique a necessidade dos mesmos, tendo em vista que
0 uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a satde.

E o parecer.

A 22 Vara da Comarca de S&o Pedro da Aldeia do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis

RAFAEL ACCIOLY LEITE
Farmacéutico
CRF- RJ 10.399
ID. 1291

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714

’ 3 ID. 4391185-4
FLAVIO AFONSO BADARO

Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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