Nota Técnica 110290

Data de conclusao: 15/12/2022 14:41:59

Paciente

Idade: 72 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Encruzilhada do Sul/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -
Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 12 Vara Federal de Cachoeira do Sul.

Tecnologia 110290

CID: F32 - Episddios depressivos

Diagnéstico: Episddios depressivos; Disturbios do sono; Transtornos de discos lombares e de
outros discos intervertebrais com radiculopatia.

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
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Via de administracao: VO

Posologia: quetiapina 100mg. Usar, por via oral, um comprimido ao dia por tempo
indeterminado.

Uso continuo? Sim
Duracao do tratamento: (Indeterminado)
Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Nao

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao sabe
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: HEMIFUMARATO DE QUETIAPINA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Estdo disponiveis
agonistas do receptor de benzodiazepina (em especial o clonazepam e o diazepam) para
insbnia aguda ou de ajustamento. Para o tratamento da condicdo de base, estao disponiveis
antidepressivos, como amitriptilina, sertralina e fluoxetina

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opcoes disponiveis de Genérico ou Similar: Vide a tabela 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 (13), cujo perfil de agao diferencia-se dos demais antipsicoticos (14). Além de agir
inibindo multiplos receptores de serotonina (associados a acéo antidepressiva) e de dopamina
(relacionados com atividade antipsicotica), a quetiapina 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 800 mg/dia. Na dose prescrita
ao caso em tela, a quetiapina é frequentemente utilizada off-label, como sedativo-hipnético, no
tratamento de insénia (15).

Revisdo sistematica buscou avaliar a eficacia e tolerabilidade do uso de antipsicéticos atipicos
no tratamento de insénia (16). Foi identificado apenas um ensaio clinico randomizado,
considerado de baixa qualidade metodoldgica, que incluiu apenas 13 participantes. Apds duas
semanas de seguimento, a quetiapina nao diferiu estatisticamente do placebo em tempo total
de sono (diferengca média de 52,68 minutos; IC95% de -27,27 a 132,6), de reducao na laténcia
do sono (diferengca média de 72,44 minutos; IC95% de -2,65 a 147,5) ou de satisfacdo com a
qualidade do sono (diferenca média de 6,16; 1C95% de -12,32 a 24,64). Recomendou-se,
portanto, que se evite uso de antipsicéticos atipicos como primeira linha de tratamento de
insénia.

Especificamente para o tratamento de Transtorno Depressivo Maior, antipsicéticos atipicos,
como a quetiapina e a risperidona, podem ser utilizados como adjuntos ao tratamento com
antidepressivo no contexto de TDM resistente ao tratamento (17-19). Contudo, nesse contexto,
as doses prescritas sdo superiores a utilizada pela parte autora. Revisdo sistematica com
metanalise em rede comparou a eficacia e a tolerabilidade dos antipsicéticos atipicos no
tratamento adjunto de TDM resistente ao tratamento (17). Foram identificados 17 ensaios
clinicos randomizados, totalizando 4.422 participantes. No que tange eficacia, todos os
antipsicoticos atipicos mostraram-se superiores ao placebo. Em termos de tolerabilidade, um
nuamero maior de participantes interrompeu o tratamento em decorréncia de eventos adversos
associados a quetiapina do que a risperidona, medicamento disponivel pelo Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica. Nessa linha, um revisao sistematica, do grupo
Cochrane, avaliou a eficacia de multiplos tratamentos farmacoldgicos no tratamento de TDM
resistente ao tratamento (19). Foram incluidos dez ensaios clinicos randomizados, totalizando
2.731 participantes. Dentre eles, trés estudos avaliaram a quetiapina como tratamento adjunto
ao antidepressivo, em comparacao ao placebo. Com base em evidéncia de elevada qualidade
metodoldgica, o acréscimo da quetiapina mostrou-se eficaz na reducdo dos sintomas
depressivos em pacientes com TDM resistente ao tratamento, em doses entre 250 e 350 mg ao
dia.

Nao foram encontrados estudos de custo-efetividade avaliando o uso de quetiapina no
tratamento de insénia.
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Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: na posologia prescrito a parte autora,
nao se espera superioridade ao placebo no alivio da insénia e é indeterminado seu impacto
nos sintomas depressivos.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: HEMIFUMARATO DE QUETIAPINA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Justifica-se o parecer desfavoravel fundamentalmente pela incerteza de beneficio
do uso de quetiapina no tratamento de insénia. Trata-se de uma prescricéo off-label - ou seja,
que nao esta indicada em bula, justamente porque nao foi devidamente avaliada por estudos
cientificos. Ademais, existem alternativas terapéuticas mais bem estudadas para a condi¢cao do
caso em tela e disponiveis pelo SUS.

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-UFRGS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacoées: Conforme consta em laudo médico (Evento 1, LAUDOG6, Pagina 1), o
caso em tela, com 70 anos de idade, possui diagnéstico de Transtorno Depressivo Maior e de
Insénia. Em acréscimo apresenta dor cronica em decorréncia de hérnia discolombar. Foi
previamente tratada com fluoxetina, com amitriptilina e com clonazepam, sem alivio dos
sintomas. Nao constam maiores informacdes acerca da dose utilizada nem do tempo de uso
em dose otimizada. Atualmente, prescritos quetiapina 50 mg ao dia para insénia, pregabalina
150 mg ao dia para dor cronica e desvenlafaxina 100 mg ao dia para episodio depressivo.

O presente parecer técnico versara sobre a utilizacdo de quetiapina no tratamento de insénia,
no contexto de Transtorno Depressivo Maior.

A insbénia é uma das queixas mais frequentemente encontradas em consultério médico (1). As
estimativas de prevaléncia variam de acordo com a definicdo de ins6nia utilizada: em
pesquisas transversais de pacientes ambulatoriais, entre um terco e dois tercos dos adultos
referem sintomas de insénia de qualquer gravidade, enquanto que entre 10 e 15% relataram
insénia crénica com consequéncias diurnas (2). A insbnia pode ser classificada em aguda ou
de ajustamento, quando tem duracdo limitada a alguns dias ou poucas semanas
(necessariamente menos de trés meses), e crdnica, quando acontece, pelo menos, trés vezes
na semana por mais de trés meses (3). Enquanto que a insdnia aguda normalmente associa-
se a episodios de estresse, a insdnia crénica usualmente & secundaria a outras patologias,
como doencas psiquiatricas (como TDM) ou neurolégicas (como o AVC).

Para o diagnéstico de insbnia, além da dificuldade de iniciar ou de manter o sono, o paciente
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deve referir prejuizo em suas atividades diarias (1). Por exemplo, fadiga, sonoléncia diurna,
dificuldade de concentracdo, irritabilidade, perda de motivagao, hiperatividade, agressividade
OU preocupagao excessiva com o sono.

A insbnia é uma condicdo persistente e recorrente: estudo observacional incluindo 388 adultos
com insbnia evidenciou duracdo de, pelo menos, um ano em 74% deles (4). Dentre aqueles
com resolucdo do episodio de insdnia, 50% apresentaram recorréncia ao longo de quatro anos
de seguimento (5).

O tratamento de ins6nia se da por meio da identificacéo e tratamento da causa de base (6).
Por exemplo, o uso de estimulantes, como metilfenidato, pode interferir no sono e, nesse caso,
0 ajuste de dose ou retirada tende a resolver o quadro de insénia. Para o tratamento de insénia
crdnica, recomenda-se, como primeira linha, a terapia cognitivo-comportamental. Segue-se 0
tratamento farmacolégico (7). Ha quatro categorias de medicamentos disponiveis, conforme
seus mecanismos de acdo: 1- agonistas do receptor de benzodiazepina (clonazepam,
diazepam, mas também eszopiclona, zaleplon e zolpidem), 2- antagonistas duplos do receptor
de orexina (por exemplo, 0 suvorexant), 3- antagonistas do receptor de histamina (como a
doxepina em baixa dose), e 4- agonistas do receptor de melatonina (por exemplo, o ramelteon).
Apenas os agonistas do receptor de benzodiazepina (em especial o clonazepam e o diazepam)
estdo disponiveis no SUS. Embora off label, diretrizes internacionais sugerem uso de
medicamentos sedativos, como a trazodona e a pregabalina, em baixas doses para o
tratamento de insbnia (8—12). O uso de quetiapina em baixas doses, especificamente, ndo é
recomendado em funcdo de seus efeitos adversos cardiometabdlicos e da existéncia de
alternativas mais seguras.
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