GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM ACOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT N° 3347/2017

Rio de Janeiro, 12 de dezembro de 2017.

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagdes técnicas da 82
Vara Civel da Comarca de Niter6i quanto ao medicamento Hemifumarato de Quetiapina
100mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico padrao para pleito judicial de medicamentos e
documento em impresso préprio (fls. 31/33), emitidos respectivamente em 22 de maio de
2017 e 13 de fevereiro de 2017, o Autor apresenta quadro clinico compativel com o
diagnéstico de transtorno do Déficit de Atencdo e Hiperatividade.  Apresenta
desregulacdo severa do humor, tendo realizado terapia com os medicamentos Risperidona,
divalproato de sédio (depakote®) e Carbonato de Litio, entretanto, sem resposta clinica
satisfatoria. O Autor apresenta melhor controle do seu quadro com o uso dos medicamentos
Dimesilato de Lisdexanfetamina 50mg (Venvanse®), Hemifumarato de Quetiapina 300mg de
liberagdo modificada (Seroquel XRO®) e Hemifumarato de Quetiapina 100mg, que devem
ser_utilizados por periodo de 2 anos. A médica relata que sem tratamento o Autor pode
piorar a agressividade, que ja é significativa. Foram citadas as seguintes Classificacdes
Internacional de Doencas CID10: F90 Transtornos hipercinéticos e F91.3 Disturbio
desafiador e de oposicéo.

2. Acostado a folha 34 encontra-se, receituario médico de controle especial e
notificacao de receita, nos quais constam prescritos ao autor os seguintes medicamentos:

e Dimesilato de Lisdexanfetamina 50mg (Venvanse®) — na posologia de 01
comprimido ao dia;

e Hemifumarato de Quetiapina 300mg de liberagdo modificada (Seroquel XRO®) — na
posologia de 01 comprimido ao dia;

¢ Hemifumarato de Quetiapina 100mg (Seroquel®) — na posologia de 01 comprimido
a noite;

II- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estao dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017 e na Resolucdo n°® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizagdo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.
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3. A Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
considera, inclusive, as normas de financiamento e de execucdo dos Componentes Basico
e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberacédo CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispde sobre
as normas de financiamento e de execugdo do Componente Béasico da Assisténcia
Farmacéutica (CBAF) no @mbito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3°,
estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente
Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. No tocante ao Municipio de Niteréi, em consonancia com as legislagbes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (‘REMUME-Niteréi”) através da Portaria n°® 290/2012, publicada
no dia 01 de dezembro de 2012, no Diario Oficial da Prefeitura da Cidade de Niter6i, e
disponibilizou a lista dos farmacos em http://www.saude.niteroi.rj.gov.br.

7. O medicamento Hemifumarato de Quetiapina estd sujeito a controle
especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, atualizada pela
RDC ANVISA n° 188, de 13 de novembro de 2017. Portanto, sua dispensa¢do esti
condicionada a apresentacdo de receitudrios adequados, conforme os regulamentos
sanitérios pertinentes.

DA PATOLOGIA

1. O Transtorno de Déficit de Atencdo e Hiperatividade (TDAH) é um
transtorno psiquico, considerado na atualidade a sindrome mental mais estudada na
infancia, com consequentes implicagcbes nas esferas familiar, académica e social.
Caracteriza-se pela triade sintomatologica de desatencdo, hiperatividade e impulsividade,
sendo mais prevalente em meninos. E uma doenga com alta prevaléncia mundial, sendo
gue cerca de 8 a 12% das criancas sdo acometidas. O diagnéstico da TDAH em criangas é
dificil por causa das caracteristicas comportamentais serem comuns a eventos diarios nesta
faixa etaria e por ndo haver caracteristicas clinicas especificas ou algum marcador biol6gico
confirmatério?.

2. O distlrbio desafiador e de oposicdo € um transtorno de conduta,
manifestando-se habitualmente em criangas jovens, caracterizado essencialmente por um
comportamento provocador, desobediente ou perturbador e ndo acompanhado de
comportamentos delituosos ou de condutas agressivas ou dissociais graves. Os transtornos
de conduta que apresentam uma significacao clinica sdo acompanhados habitualmente de
comportamentos dissociais ou agressivos que ultrapassam o quadro de um comportamento
provocador, desobediente ou perturbador?. Transtorno desafiador de oposigdo (TDO) € uma

1 SCHNEIDERS, R.E. et al. Transtorno do Déficit de Ateng&o e Hiperatividade: Enfoque Sobre o tratamento com
Cloridrato de Metilfenidato e suas Implicacdes Praticas. Disponivel em:
<http://www.sbpcnet.org.br/livro/58ra/SENIOR/RESUMOS/resumo_2535.htmI>. Acesso em: 12 dez. 2017.

2 CLASSIFICACAO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENCAS E PROBLEMAS RELACIONADOS A SAUDE
(CID-10). Distirbio desafiador e de oposicéo (F913). Disponivel em:
<http://www.datasus.gov.br/cid10/V2008/cid10.htm>. Acesso em: 12 dez. 2017.
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entidade diagnéstica independente, mas é frequentemente estudada em conjunto com
transtorno de déficit de atencao/hiperatividade (TDAH) ou com transtorno de conduta®.

DO PLEITO

1. Hemifumarato de Quetiapina é um agente antipsicotico atipico indicado
para o tratamento da esquizofrenia, como monoterapia ou adjuvante no tratamento dos
episédios de mania associados ao transtorno afetivo bipolar, dos episédios de depresséo
associados ao transtorno afetivo bipolar; no tratamento de manutengéo do transtorno afetivo
bipolar | (epis6dios maniaco, misto ou depressivo) em combinagdo com os estabilizadores
de humor litio ou valproato, e como monoterapia no tratamento de manutencdo nho
transtorno afetivo bipolar (episédios de mania, mistos e depressivos)*.

Il — CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Hemifumarato de Quetiapina
100mg possui indicagdo clinica, que ndo consta em bula, para o tratamento de sintomas
relacionados ao Transtorno do Déficit de Atencdo e Hiperatividade, que acomete o
Autor, conforme consta em documento médico (fl. 31). Nesses casos, a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) caracteriza o uso como “off label”.

2. O uso off-label €, por definicdo, ndo autorizado por uma agéncia reguladora
(no Brasil a ANVISA), ou seja, ndo tem aprovacdo em bula para o tratamento de
determinada patologia. Porém isso nao implica que seja incorreto. Em geral, esse tipo
de prescricdo € motivado por uma analogia da patologia do individuo com outra semelhante,
ou por base fisiopatolégica, que o médico acredite que possa vir a beneficiar o paciente. A
classificagcdo de uma indicacdo como off-label pode variar temporalmente e de lugar para
lugars.

3. O comportamento impulsivo e agressivo nao séo diagndsticos psiquiatricos
classicos como a esquizofrenia, a depresséo, o transtorno bipolar. Eles sdo sintomas que
podem ocorrer em quase todos 0s transtornos psiquiatricos e em algumas doencas
neurolégicas ou clinicas. Desta forma, pode ocorrer que o tratamento da impulsividade e do
comportamento agressivo exija um enfoque alternativo ao tratamento do transtorno
“primario”. Recentemente, alguns estudos sugeriram a eficacia da quetiapina no tratamento
do comportamento agressivo-impulsivo em varios transtornos psiquiatricos. Em um ensaio
clinico aberto com pacientes com transtorno de personalidade borderline tratados durante
12 semanas, a quetiapina (com doses entre 100 e 800mg/dia) foi capaz de reduzir a
impulsividade, hostilidade e raiva, e também de melhorar o desempenho®.

3 Serra-Pinheiro et. al. Transtorno desafiador de oposig&o: uma reviséo de correlatos neurobiolégicos e ambientais,
comorbidades, tratamento e prognéstico. Disonivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rbp/v26n4/a13v26n4.pdf>. Acesso
em: 12 dez. 2017

4 Bula do medicamento Hemifumarato de Quetiapina (Quetros®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A..
Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=9442502013&pldAnexo=18578
57>. Acesso em: 12 dez. 2017.

5 ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Uso off label de medicamentos. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/resultado-de-
busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-
1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_assetEntryld=2863214&_10
1_type=content&_101_groupld=219201&_101 urlTitle=uso-off-label-de-medicamentos&inheritRedirect=true >.
Acesso em: 12 out. 2017.

6 PRADO-LIMA, Pedro Antonio Schmidt do. Tratamento farmacoldgico da impulsividade e do comportamento
agressivo. Rev. Bras. Psiquiatr., S&o Paulo, v. 31, supl. 2, p. S58-S65, out. 2009. Disponivel em:
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4. Diante do exposto acima, e tendo em vista que nos documentos médicos (fl.
31/33) ha relatos que, o Autor apresenta “desregulagdo severa do humor” e “agressividade
significativa”, ja& realizou terapia com os diversos medicamentos, sem resposta clinica
satisfatéria e apresenta melhor controle do seu quadro com o uso do Hemifumarato de
Quetiapina 100mg em associacéo a outros medicamentos, informa-se que o item pleiteado,
pode representar uma terapéutica adequada no tratamento do autor.

5. Quanto a disponibilizacdo do medicamento Hemifumarato de Quetiapina
100mg no SUS, cumpre informar que este é disponibilizado pela Secretaria de Estado de
Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadram nos critérios de inclusdo dos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas elaborados pelo Ministério da Saulde, e
conforme o disposto no Titulo Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de
2017, que estabelece as normas de financiamento e de execu¢do do CEAF no ambito do
SUS. Assim, cabe esclarecer que o diagnéstico atribuido ao Autor (CID-10): F90
Transtornos hipercinéticos e F91.3 Disturbio desafiador e de oposi¢cdo, ndo estdo
contidos no rol de patologias cobertas para a dispensacdo deste medicamento,
inviabilizando, portanto, o recebimento do referido medicamento por vias
administrativas.

6. Quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fls.
14 e 15, item “VII”, subitens “c/j”) referente ao provimento de “.. outros medicamentos,
produtos complementares e acessoérios que se fagam necessarios ao tratamento da
moléstia do Autor...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens
sem emissdo de laudo que justifigue a necessidade dos mesmos, uma vez que O USO
irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco & saude.

E o parecer.

A 82 Vara Civel da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1516-44462009000600004&Ing=en&nrm=iso>. Acesso
em: 12 dez. 2017
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