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1. RESUMO EXECUTIVO

Solicitacao

“‘Encaminho anexas, cépias de documentacado relativos ao paciente com
diagnéstico de Alzheimer e doenca de Parkinson, apresentando disturbios de
comportamento (agitacao, agressividade) - CID G 30.1 (Doenca de Alzheimer

de inicio tardio) e que reivindica o fornecimento do medicamento SEROQUEL
25mg/ml (QUETIAPINA).

Solicito parecer sobre a adequacao do farmaco, seu preco, existéncia ou nao

de medicamento e/ou tratamento alternativos fornecidos pelo SUS, prazo para
utilizacdo e demais observacdes julgadas necessarias”.

1.1. RECOMENDACOES
1. A adequacao do farmaco:

A indicacao de quetiapina para o tratamento de agitacao psicomotora

de paciente portador de CID G30.1 (Doenca de Alzheimer de inicio

tardio) ndo consta em bula ou nas indica¢des de registro da Anvisa.
2. Seu preco:
Seroquel — Astrazeneca — 100mg ¢/28 comprimidos = R$ 280,30

3. Existéncia ou nao de medicamento e/ou tratamento alternativos
fornecidos pelo SUS:
Os farmacos colinérgicos, donepezila, galantamina e rivastigmina sao
considerados como a primeira linha farmacoterapica para a doenca de
Alzheimer. O objetivo do tratamento da doenga de Alzheimer com estes
medicamentos é propiciar estabilizacdo do comprometimento cognitivo,
do comportamento e das atividades da vida diaria (ou modificar as
manifestagcdes da doenca), com um minimo de efeitos adversos. A
abordagem do tratamento da DA deve ser multidisciplinar, envolvendo



os diversos sinais e sintomas da doenga e suas peculiaridades de

manejo.

4. Prazo para utilizacao e demais observacoes julgadas necessarias:
O medicamento QUETIAPINA é aprovado pela ANVISA. A quetiapina é
fornecida pelo SUS como medicamento de alto custo, mas apenas para

diagnéstico diverso daquele que o paciente em questao apresenta.

2. ANALISE DA SOLICITACAO

2.1. PERGUNTA CLINICA ESTRUTURADA.
Populacao: Paciente portador agitagdao psicomotora em decorréncia da doenca
de Parkinson
Intervencéo: Quetiapina
Comparacao:psicoterapia, outros neurolépticos.
Desfecho:qualidade de vida e diminui¢cao dos sintomas.

2.2. CONTEXTO(1)

Doencga de Alzheimer (DA) € um transtorno neuro-degenerativo progressivo e
fatal que se manifesta por deterioragéo cognitiva e da memdria, comprometimento
progressivo das atividades de vida diaria e uma variedade de sintomas
neuropsiquiatricos e alteragdes comportamentais.

Estudos de prevaléncia sugerem que no ano 2000 o niumero de pessoas com
doenga de Alzheimer nos Estados Unidos era de 4,5 milhdes. A porcentagem de
pessoas com DA duplica aproximadamente em cada 5 anos de idade a partir dos
60 anos, representando 1% aos 60 anos e em torno de 30% aos 85 anos. Sem
avangos no tratamento, a previsdo do numero de casos sintomaticos nos EUA é
aumentar para 13,2 milhdées em 2050.

No Brasil, 3 estudos investigaram prevaléncia e incidéncia de doencga de
Alzheimer utilizando amostras de idosos de base comunitaria e critérios
diagnosticos atuais. A prevaléncia de deméncia na populagdo acima dos 65 anos
foi de 7,1% sendo que doenga de Alzheimer foi responsavel por 55% dos casos. A
taxa de incidéncia foi 7,7 por 1.000 pessoas-ano no estudo de Sao Paulo e 14,8
por 1.000 pessoas-ano no outro estudo do Rio Grande do Sul. Considerando a



prevaléncia de deméncia no Brasil e a populagdo de idosos de aproximadamente
15 milhdes de pessoas, a estimativa para deméncia é de 1,1 milhao.

A doenca de Alzheimer se instala, em geral, de modo insidioso e se
desenvolve lenta e continuamente por um periodo de varios anos. As alteracbes
neuropatoldgicas e bioquimicas da doenca de Alzheimer podem ser divididas em
duas areas gerais: mudancas estruturais e alteracées nos neurotransmissores ou
sistemas neurotransmissores. As mudangas estruturais incluem os enovelados
neurofibrilares, as placas neuriticas e as alteracées do metabolismo amil6ide, bem
como as perdas sinapticas e a morte neuronal.

Os fatores de risco bem estabelecidos para doenca de Alzheimer sédo idade e
histéria familiar de DA (o risco aumenta com o numero crescente de familiares de
primeiro grau afetados). A etiologia da doenga de Alzheimer permanece indefinida,
embora progresso consideravel tenha sido feito na compreensdo de seus

mecanismos bioquimicos e genéticos.

2.3. DESCRICAO DA TECNOLOGIA A SER AVALIADA(2)
Nome quimico do medicamento: Quetiapina
Nomes comerciais:

1. Seroquel — Astrazeneca — 100mg ¢/28 comprimidos =R$ 280,30

2. Kitapen — Arrow — 100mg ¢/30 comprimidos = R$ 121,82

3. Querok — Legrand — 100mg ¢/30 comprimidos = R$ 135,36

4. Queropax — SigmaPharma — 100mg ¢/30 comprimidos = R$ 135,36

5. Neotiapim — Sandoz — 100mg ¢/30 comprimidos = R$ 195,20

6. Quetros — Ache — 100mg ¢/30 comprimidos = R$ 119,01

7. F. de Quetiapina — Biosintética - 100mg ¢/30 comprimidos = R$
188,54

8. F. de Quetiapina — LegrandGenéricos — 100mg ¢/30 comprimidos =
R$195,16

9. F. de Quetiapina — EMS — 100mg ¢/30 comprimidos = R$ 195,16
O medicamento quetiapina tem registro aprovado na ANVISA para:
1. tratamento da esquizofrenia, como monoterapia ou
2. adjuvante no tratamento dos episdédios de mania associados ao
transtorno afetivo bipolar

3. episoddios de depressao associados ao transtorno afetivo bipolar.



CASO o medicamento seja usado fora de tais indicagdes, configurar-se-a uso
fora da bula, ndo aprovado pela ANVISA, isto é, uso terapéutico do
medicamento que a ANVISA ndo reconhece como seguro e eficaz. Nesse
sentido, 0 uso e as consequéncias clinicas de utilizacao desse medicamento
para tratamento ndo aprovado e nao registrado na ANVISA é de
responsabilidade do médico.

2.4. DISPONIBILIDADE NO SUS
Quetiapina: esse medicamento esta disponivel no SUS, com aquisicao
centralizada pelo Ministério da Saude (PORTARIA N? 2.079, DE 1° DE
SETEMBRO DE 2011) constante do Grupo 06, subgrupo 04 (Medicamentos do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica). Encontra-se na lista
de medicamentos de alto custo disponibilizados pelo Governo do Estado de
Minas Gerais (revisao em setembro de 2012) com liberacdo prevista para
tratamento de esquizofrenia refrataria. Nao ha previsao de inclusdo em lista
de medicamentos de alto custo para tratamento de transtorno misto ansioso

depressivo.

2.5. PRECO DOS MEDICAMENTOS?
Quetiapina— Nome comercial do medicamento de referéncia
Seroquel ® - 25 mgex com 14 comp — R$43,30
Medicamento genérico
Quetiapina 25 mg, cx com 14 comp — R$ 20,13

3. RESULTADOS DA REVISAO DA LITERATURA(1)

Embora ndo haja cura para DA, a descoberta de que é caracterizada por
déficit colinégico resultou no desenvolvimento de tratamentos farmacoldgicos
que aliviam os sintomas e assim, no contexto de alguns paises onde esta
questao é extremamente relevante, retardam a transferéncia para clinicas de

idosos (“nursing homes”). Inibidores da acetilcolinesterase sédo a principal linha

4Consulta do preco maximo ao consumidor, considerando ICMS de 18%. Fonte: Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos -CMED- Disponivel em
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/e8fb19804eef3a67b8d9fc9153a1fasb/
LISTA+CONFORMIDADE_2013-03-15.pdf?MOD=AJPERES, acesso em 28/03/2013



de tratamento da DA, tratamento de curto prazo com estes agentes tem
mostrado melhorar a cognicao e outros sintomas nos pacientes com DA leve a
moderada.

O objetivo do tratamento da doenca de Alzheimer com estes
medicamentos €& propiciar estabilizacdo do comprometimento cognitivo, do
comportamento e das atividades da vida diaria (ou modificar as manifestacdes
da doenca), com um minimo de efeitos adversos.

O fundamento para o uso de farmacos colinérgicos para pacientes com
doenca de Alzheimer recai no aumento da secrecdo ou prolongamento da
meia-vida da acetilcolina na fenda sinaptica em areas relevantes do cérebro. E
sabido ha muitos anos que a degeneragdo das vias colinérgicas cerebrais
desencadeia algumas das manifestagdes da doenca de Alzheimer avancada e
em particular contribui para os déficits caracteristicos na cognicao. Diversas
abordagens colinérgicas, como agonistas muscarinicos e nicotinicos e
compostos para aumentar a liberagdo da acetilcolina foram experimentados
como tratamento na doenca de Alzheimer, mas sem efeitos clinicos Uteis.
Alguns compostos foram muito efémeros em seus efeitos farmacologicos e um
problema comum e previsivel foi a incidéncia de efeitos adversos devido a acao
colinérgica periférica.

Os trés medicamentos presentes no PROTOCOLO CLINICO E
DIRETRIZES TERAPEUTICAS PARA O TRATAMENTO DA DOENCA DE
ALZHEIMERDO MINISTERIO DA SAUDE sdo donepezila, rivastigmina e a
galantamina. Estes farmacos tém propriedades farmacoldgicas levemente
diferentes, mas todas agem inibindo a degradacao da molécula de acetilcolina,
0 neurotransmissor classicamente associado a funcdo de meméria, por

bloquear a enzima acetilcolinesterase.



4.

. A adequacao do farmaco:

CONCLUSAO

A indicacado de quetiapina para o diagnostico CID G 30.1 (Doenca de

Alzheimer de inicio tardio)ndo consta em bula ou nas indicacdes de

registro da Anvisa.

. Seu preco:
Seroquel — Astrazeneca — 100mg ¢/28 comprimidos = R$ 280,30
. Existéncia ou nao de medicamento e/ou tratamento alternativos

fornecidos pelo SUS:

Os farmacos colinérgicos, donepezila, galantamina e rivastigmina sao
considerados como a primeira linha farmacoterapica para a doenca de
Alzheimer. Os farmacos colinérgicos, donepezila, galantamina e
rivastigmina sdo considerados como a primeira linha farmacoterapica
para a doenca de Alzheimer. O objetivo do tratamento da doenga de
Alzheimer com estes medicamentos € propiciar estabilizacdo do
comprometimento cognitivo, do comportamento e das atividades da vida
diaria (ou modificar as manifestacées da doencga), com um minimo de
efeitos adversos. A abordagem do tratamento da DA deve ser
multidisciplinar, envolvendo os diversos sinais e sintomas da doenca e

suas peculiaridades de manejo.

4. Prazo para utilizacao e demais observacoes julgadas necessarias:

O medicamento QUETIAPINA é aprovado pela ANVISA. A quetiapina é
fornecida pelo SUS como medicamento de alto custo, mas apenas para

diagnéstico diverso daquele que o paciente em questao apresenta.
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