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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3785/2025
Rio de Janeiro, 22 de setembro de 2025.

Processo n° 0829260-10.2025.8.19.0002,
ajuizado por Z. A. G. D. C.

Trata-se de Autora, 71 anos de idade, com quadro de confusio mental ¢ agitacdo
psicomotora controlada com divalproato de sédio 500mg (Depakote®), quetiapina 100mg
(Seroquel®) e mirtazapina 30mg. Foram informadas as Classifica¢des Internacionais de Doengas
(CID-10): 164 - Acidente vascular cerebral, nao especificado como hemorragico ou isquémico;
169.4 — Sequelas de acidente vascular cerebral niao especificado como hemorragico ou
isquémico; F00 - Deméncia na doeng¢a de Alzheimer (Num. 220427858 - Pags. 6 a 8).

Seguem as informagdes referentes a indicacdo dos medicamentos pleiteados:

e Elucida-se que nao ha dados suficientes, nos documentos médicos, que justifique a incluséo
dos pleitos divalproato de sédio 500mg (Depakote®™) e mirtazapina 30mg na terapéutica
da Autora. Portanto, para uma inferéncia segura acerca de sua indicacdo, solicita-se ao
médico assistente a emissdo de novo documento médico que verse detalhadamente o
quadro clinico atual da Requerente, justificando o uso destes medicamentos em seu plano

terapéutico.
e O antipsicotico atipico indicado, a saber quetiapina 100mg (Seroquel®) ndo possui

indicacdo prevista em bula para o tratamento dos sintomas relacionados a doenga de
Alzheimer, o que configura uso off-label.

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

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

Informa-se que o neuroléptico atipico (quetiapina) é eficaz no tratamento dos
sintomas comportamentais que ocorrem nas sindromes demenciais, especialmente os quadros
psicoticos e alteragdes do comportamento motor. Entretanto, o uso destas medicagdes estd

'PAULA, C.S. e al. Centro de informagdes sobre medicamentos € 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: 22 set. 2025.
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associado a eventos adversos importantes®, sendo necessario acompanhamento médico. Assim, o
medicamento apresenta indicacdo clinica para o tratamento das comorbidades que acometem a
Demandante.

No que se refere a disponibilizagdo no SUS:

¢ Quetiapina 100 mg pertence ao grupo 1A (medicamentos com aquisi¢do centralizada pelo
Ministério da Saude, fornecidos pelo SES e Distrito federal), disponibilizado pela
Secretaria de Estado de Saude 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
Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelece as normas de
financiamento e de execucdo do CEAF. Os medicamentos do CEAF somente serdo
autorizados e disponibilizados para as doenc¢as descritas na Classificacdo Internacional de
Doencas (CID-10) contempladas. Assim, a doenca da Demandante, CID-10 FO00 -
Deméncia na doenca de Alzheimer, ndo _esta dentre as contempladas para a retirada
do medicamento pela via do CEAF, impossibilitando a obtencio do firmaco pleiteado
de forma administrativa.

e Divalproato de sédio 500mg (Depakote®) e mirtazapina 30mg nio integram uma lista
oficial de medicamentos (Componente Basico, FEstratégico e Especializado)
disponibilizados no SUS, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestao
do SUS.

Os medicamentos Divalproato de sédio 500mg (Depakote®), quetiapina 100mg
(Seroquel®) e mirtazapina 30mg, até o0 momento, nio foram analisados pela Comissio Nacional
de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC)® para o tratamento da condigdo clinica
apresentada pela Demandante.

Destaca-se que os medicamentos pleiteados pessuem registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais € preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizagdo de prego maximo pela Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)*.

De acordo com publicagdio da CMED”, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos nédo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que

2FORLENZA O.V. CRETAZ E, DINIZ B.S.0. O uso de antipsicoticos em pacientes com diagndstico de deméncia. Rev Bras Psiquiatr.
2008;30(3):265-70. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rbp/v30n3/al4v30n3.pdf>. Acesso em: 22 set. 2025.

SBRASIL. Ministério da Saade. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias Demandadas.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em:
21 jul. 2025.

“BRASIL Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos™>. Acesso em: 22 set.
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regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011, e o Preco Maximo de Venda ao Governo
(PMYVG) ¢ utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisi¢do contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Pregos da
Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)®, os medicamentos mencionados
apresentam os seguintes pregos maximos de venda ao governo, com aliquota ICMS 0%’:

e Divalproato de sédio 500mg (Depakote®) blister com 30 comprimidos possui pre¢o
maximo de venda ao governo de R$ 73,73;

e Quetiapina 100mg (Seroquel®) blister com 28 comprimidos possui pre¢o maximo de
venda ao governo de RS 342,24;

e Mirtazapina 30mg blister com 30 comprimidos possui preco maximo de venda ao
governo de — R$ 78,96;

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.
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Assessor-chefe
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