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Prezados Senhores,
Solicito-lhes informacdes sobre o medicamento QUETIAPINA para subsidiar
decis&o nos autos n° 0292610-35.2014.8.13.0079. C.A.S., 55 anos,

SOLICITA(;AO diagnosticada com transtorno bipolar - F-31, CID-10. Segundo relatério médico,

esta em acompanhamento desde 2012, ja tendo utilizado varias outras drogas,
encontando estabilidade apenas com quetiapina conjugada com fluorexetina e
clonazepan. Indica uso continuo de 300 mg / dia de quetiapina. Indago: o
medicamento presta ao fim proposto? A eficacia € comprovada? Existe
medicamento similar no mercado ou disponibilizado pelo SUS? O medicamento
€ aprovado pela Anvisa?

Certa da atencédo, antecipo agradecimentos.

Cordialmente,

Cibele Mourao Barroso

Juiza de Direito

Jesp Contagem




CONSIDERACOES

INICIAIS

Diagnéstico:

O Transtorno Afetivo Bipolar (TAB), denominado originalmente de Psicose
Maniaco-Depressiva, é uma doenca psiquidtrica caracterizada por episddios
repetidos de mania, de depressdao ou mistos. Ou seja, para diagndstico de
Transtorno Afetivo Bipolar o paciente deve ter apresentado um ou mais
episédios de depressdao e, no minimo, um episédio de mania. A euforia ou
alegria patoldgica e a elagdo do humor com aumento moérbido da energia, a
aceleracdo das fungbes psiquicas (taquipsiquismo) com exacerba¢do das
atividades constituem a base da mania, que pode se manifestar como agitacao
psicomotora, exaltacdo, loquacidade, arrogancia, irritabilidade, desinibicdo
social e/ou sexual e, eventualmente ideagdo delirante megalomaniaca
secundaria a elacdo do humor. A depressao se caracteriza por uma
multiplicidade de sintomas afetivos, instintivos, neurovegetativos, ideativos e
cognitivos, relativos a autovaloracdo, a psicomotricidade, a vontade, estando
ou ndo presentes sintomas psicéticos como delirios e alucinacdes. Dentre estes
sintomas, destaca-se o rebaixamento do humor (tristeza persistente),
diminuicdo da energia e da atividade. Em alguns casos, sintomas de mania e
depressdo estdo presentes em um mesmo episddio simultaneamente ou
alternando rapidamente em um mesmo dia. S3o os chamados episddios mistos.

De acordo com o CID 10 o cédigo F 31 é atribuido para diagndstico da
Transtorno afetivo bipolar. Um terceiro digito é usado para especificar o tipo e
gravidade do episddio atual.

Tratamento:
O objetivo do tratamento dos episddios agudos do Transtorno afetivo bipolar

é a remissdo dos sintomas afetivos (depressdo ou exaltacdo do humor) e a
melhora geral do quadro psiquico do paciente de tal forma que persistam no
maximo dois sintomas de intensidade leve.

O objetivo principal do tratamento de manutenc¢do é prevenir as crises a
agudas, reduzindo a incidéncia de sintomas residuais, o risco de suicidio e
melhorando o funcionamento psicossocial do paciente. Como o Transtorno
Afetivo Bipolar é uma doenga por definigdo crénica e recorrente, o tratamento
de manutencdo estd indicado para todos os pacientes por tempo
indeterminado.

O tratamento de primeira linha dos episédios agudos de mania é o
Carbonato de litio, o mais antigo farmaco no tratamento do transtorno bipolar,
mais bem estudado e com eficicia mais vastamente comprovada. O Carbonato
de litio estd incluido na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME), sendo disponibilizado pelo SUS pelas secretarias municipais e
estaduais de salde. Uma segunda opg¢ao no tratamento da mania aguda, por
ter um maior efeito sedativo e um inicio de a¢do mais rapido é o Valproato de
Sédio, também incluido na RENAME. Em casos de mania grave e/ou refrataria,




estd indicado o uso de antipsicéticos tipicos ou atipicos ou de
benzodiazepinicos como terapia adjuvante Os antipsicdticos de primeira
geracao Haloperidol e a Clorpromazina estdo incluidas no RENAME, sendo,
portanto, usualmente disponibilizados pelas Secretarias Municipais e Estaduais
de Saude. Também os benzodiazepinicos Diazepan e Clonazepan estdo
incluidos na RENAME, sendo, portanto, usualmente disponibilizados no SUS.

O tratamento dos episoddios agudos de depressdo deve incluir o uso de
antidepressivos. Ndo existem diferencas significativas no que se refere a
eficdcia dos inumeros antidepressivos disponiveis, mas, assim como no
tratamento dos episddios depressivos em geral, os antidepressivos de primeira
linha sdo usualmente os Inibidores Seletivos da Recapta¢do da Serotonina
(ISRS), destacando-se entre eles a Fluoxetina , medicamento incluido no
RENAME e disponibilizado pelo SUS. Constatado refratariedade ao tratamento
com um ISRS (uso em doses mdximas terapéuticas por um periodo minimo de 6
semanas), este pode ser substituido por um segundo medicamento do mesmo
grupo farmacolégico ou por um antidepressivo de outro grupo, como os
Antidepressivos triciclicos (ADT), ou por um dos Inibidores da Recaptacdo da
Serotornina e Noradrenalina (IRSN), ou os Inibidores das Monoaminoxidades
(IMAOs) ou ainda por um antidepressivo atipico, como a Mirtazapina ou a
Bupropiona. Além da Fluoxetina, O SUS disponibiliza trés antidepressivos do
grupo dos ADT, quais sejam, a Amitriptilina, a Clomipramina e a Nortriptilina,
medicamentos estes incluidos ndo sé na RENAME como na lista de
medicamentos essenciais da OMS.

Os antidepressivos em monoterapia devem ser evitados no TAB em fungao
do risco de uma viragem maniaca (o paciente pode passar rapidamente de um
episddio depressivo para um episddio maniaco). Assim, deve estar associado a
um estabilizador do humor ou a um agente antipsicético.

A Terapia de Manutengdo consiste usualmente no mesmo esquema
terapéutico usado com sucesso no controle do episédio agudo. O Carbonato de
litio é indiscutivelmente o fdrmaco de primeira linha no tratamento de
manutencdo do transtorno afetivo bipolar, sendo incluido no RENAME e
disponibilizado pelo SUS em unidades de satide municipais e estaduais. Outras
opgOes terapéuticas sdo os anticonvulsivantes como a Lamotrigina, a
Carbamazepina e o Valproato de Sddio , sendo este ultimo a segunda opgdo
indicada pela Organizacdo Mundial de Saude. O Valproato de Sddio estd
incluido no RENAME, devendo, portanto, ser disponibilizado pelo SUS.
Antipsicéticos de segunda geracdo, como a Risperidona, a Olanzapina e a
Quetiapina, também estdo indicados na terapia de manuteng¢do do TAB. O uso
de antidepressivo na terapia de manutengdo é controverso.

Apesar de a OMS recomendar sempre que possivel o tratamento com
monoterapia (uso de apenas um medicamento no controle de determinada
doenca), em alguns casos o tratamento com uma Unica droga ndo é suficiente
para controlar as recidivas. Nestes casos, estd indicada a terapia combinada.




Sao varias as opgles neste sentido, sendo que a associa¢cdo Carbonato de litio e
Valproato de sédio, ambos os medicamentos disponiveis no SUS, estao entre as
mais bem indicadas. A associacdo Carbonato de litio ou Valproato de Sédio e
um antipsicético de segunda geracdo é também uma boa opcdo terapéutica,
cuja superioridade dos beneficios em relagdo ao Carbonato de litio ou o
Valproato isoladamente s3ao corroborados por evidencias cientificas
consistentes.

Uma das causas mais frequentes de recidivas dos episédios agudos do TAB é o
uso inadequado dos medicamentos em longo prazo ou o abandono do
tratamento. Desta forma, abordagens psicossociais e informacdes
sistematizadas com esclarecimentos do paciente e de seus familiares acerca da
doenca e da necessidade de tratamento continuo sdo indispensdveis para
melhora do progndstico.

ESCLARECIMENTOS
SOBRE OS
MEDICAMENTOS

Quetiapina

Principio ativo: Fumarato de Quetiapina.

Medicamento de referencia: Seroquel®

Similares:Kitapen®,Neotiapim®, Queopine®, Querok®Queropax® Quetipin®,
Quetros®,

Genéricos: Fumarato de Quetiapina

Grupo farmacolégico: Antipsicético de segunda geragao (ou atipico)

Indicagbes e autorizagdo da ANVISA : A Quetiapina estd indicada no
tratamento da esquizofrenia, no tratamento de episddios de mania associados
ao transtorno afetivo bipolar (em monoterapia ou como terapia adjuvante) e
no tratamento de episddios de depressdo associados ao transtorno afetivo
bipolar, sendo autorizada pela ANVISA para estas indicagdes.

Apesar de evidencias cientificas indicarem seu uso como terapia adjuvante

aos antidepressivos também em episddios depressivos ndao associados ao

transtorno bipolar, ndo é autorizada pela ANVISA para tal indicagdo.
Fornecimento pelo SUS: a Quetiapina estd incluida na lista de

medicamentos especiais do Ministério da Saude para tratamento da

esquizofrenia refratdria. Portanto, deve ser disponibilizada pela Secretaria

Estadual de Saude para esta finalidade, mediante protocolo especifico. A
Quetiapina ndo é fornecida pelo SUS para demais indicagdes, como a indicagdo
para esta paciente.

Preco: O pregco maximo ao consumidor autorizado pela ANVISA de uma
caixa com 28 a 30 comprimidos de 100 e 200mg de Quetiapina varia entre RS
192.06 e RS 538,25, sendo os maior preco associado a marca Seroquel®

Substitutibilidade: Em principio, a Quetiapina pode ser substituida por um
dos antipsicéticos inseridos na RENAME, quais sejam, a Clorpromazina, o
Haloperidol e a Risperidona.




CONCLUSAO

Os medicamentos de primeira linha no tratamento do Transtorno
afetivo bipolar sdo o Carbonato de litio e o Valproato de sédio, ambos
disponibilizados pelo SUS;

Apenas quando constatada refratariedade aos medicamentos acima
citados ou em caso de contra-indicacdo formal para uso destes ou
mesmo presenca de efeitos colaterais intolerdveis, esta indicado a
prescricdo de antipsicéticos de segunda geracdao, como a quetiapina,
em monoterapia ou como terapia adjuntiva, indicacdo esta corroborada
por evidencias cientificas consistentes.

Ndo had descricdo dos medicamentos usados e os motivos das falhas
terapéuticas.
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