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NOTA TECNICA 10275
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: Vara Unica
COMARCA: Novo Cruzeiro/MG

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2026.0010275

IDADE: 86 anos SEXO: Feminino

DOENCA(S) INFORMADA(S): CID FO03.

PEDIDO DA ACAO: Fornecimento dos medicamentos - Quetiapina XR 50mg,

Quetiapina 25mg, Trazodona (Sonic®) 50mg, Memantina 10mg e Escitalopram
(Exodus i ®) 20mg/ml .

FINALIDADE / INDICACAO: Fornecimento dos medicamentos - Quetiapina XR
50mg, Quetiapina 25mg, Trazodona (Sonic®) 50mg, Memantina 10mg e
Escitalopram (Exodus | ®) 20mg/ml prescritos para paciente portadora de
deméncia atendida pelo SUS.

Il — PERGUNTAS DO JUIiZO:

“Se existem alternativas terapéuticas padronizadas e fornecidas pelo Sistema

Unico de Saude para a referida enfermidade; Em caso positivo, se ha
comprovacao, pautada em medicina baseada em evidéncias, da ineficacia ou
intolerancia das alternativas do SUS para o caso especifico da paciente,
justificando a imprescindibilidade clinica dos farmacos pleiteados.”.

R: Sim, existem alternativas terapéuticas padronizadas e fornecidas pelo
Sistema Unico de Saude para a referida enfermidade. O Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Doenca de Alzheimer publicado pelo
Ministério da Saude recomenda que intervencdes ndo medicamentosas
sejam priorizadas diante da existéncia de sintoma psicolégico e
comportamental associado a deméncia. Quanto ao tratamento
medicamentoso, o PCDT preconiza o0 uso dos inibidores da
acetilcolinesterase galantamina e rivastigmina no tratamento da Doenca

de Alzheimer leve a moderada, donepezila no tratamento da Doenca de
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Alzheimer leve a grave e 0 uso da memantina em monoterapia ou em
combinag&o com inibidores da colinesterase.
lIl — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacao apresentada trata-se de paciente de 86 anos,

portadora de Deméncia Nao Especificada. Segundo relatorio, 0 processo
neurodegenerativo crénico e irreversivel esta apresentando-se com diferentes
manifestacdes com o predominio de prejuizo cognitivo em multiplos dominios,
sobretudo memoria, confusdo mental, transtorno de comportamento,
agressividade e insdnia. Um processo que iniciou ha cerca de 3 anos. O
médico assistente entdo prescreveu os medicamentos Memantina, Quetiapina
XR, Quetiapina, Escitalopram e Trazodona com o objetivo de retardar o
processo demencial, tratar os transtornos do comportamento e melhorar a
gualidade de vida da paciente.

A Deméncia Nao Especificada é um diagnéstico clinico usado quando os
critérios gerais para deméncia sao atendidos, mas nao € possivel identificar a
etiologia especifica. Segundo a Classificacao Internacional de Doencas (CID-
10), a deméncia ndo especificada (CID FO03) deve ser usada quando os
critérios gerais para deméncia sao atendidos, mas ndo € possivel identificar
um dos tipos especificos (como doenca de Alzheimer — CID F00, deméncia
vascular — CID FO1, ou deméncia em outras doencas — CID F02). Na pratica
clinica, este diagnostico pode ser aplicado quando a avaliacdo ndo permite
determinar a etiologia especifica, quando ndo h& recursos diagndsticos
disponiveis (neuroimagem, biomarcadores) ou quando o paciente apresenta
manifestacdes clinicas atipicas ou mistas.

A deméncia € uma condicdo caracterizada pelo comprometimento de
diversos dominios cognitivos, como memdria, julgamento, desorientacdo e
confuséo, resultando em um declinio funcional significativo do individuo. Estes
comprometimentos tém implicacdes diretas na qualidade de vida da pessoa
gue vive com deméncia, aumentando o 6nus para familias e a sociedade em
geral.

Atualmente, aproximadamente 50 milhdes de pessoas em todo o mundo
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vivem com deméncia, sendo registrados cerca de 10 milhdes de novos casos

a cada ano. Estima-se que a incidéncia de deméncia aumenta com a idade,
duplicando a cada cinco anos. Entre 1990 e 2018, estudos populacionais
realizados na Asia, Europa, América do Norte, Africa e América do Sul, indicam
gue 80 em cada 10.000 pessoas entre 50 e 59 anos viviam com deméncia,
esse numero aumenta para 3.572 em cada 10.000 entre aqueles com 90 a 99
anos. De acordo com o Ministério da Saude, a prevaléncia média de deméncia
na populacéo brasileira com 60 anos ou mais correspondeu a 8,5% em 2019,
sendo 9,1% entre as mulheres e 7,7% entre os homens.

A Doenca de Alzheimer (DA) é a principal causa de deméncia,
abrangendo até 70% dos casos mundiais e cerca de 60% desses casos no
Brasil. O desenvolvimento e progressdo da DA ocorre devido a alteragoes
cerebrais que resultam em um declinio cognitivo progressivo, que, nas fases
iniciais pode ser sutil, e & medida que evolui, os sintomas tornam-se mais
evidentes comprometendo a capacidade do individuo de realizar atividades
diarias.

Para que as pessoas com DA (e seus familiares) recebam o tratamento
e cuidados que precisam e que estao disponiveis, é necessario estabelecer
gue os individuos com suspeita possuem diagndstico provavel. De modo geral,
as taxas de diagndstico permanecem baixas em todo o mundo. No Brasil
estima-se que apenas 20% dos casos de deméncia sdo formalmente
diagnosticados, com indices ainda menores nas regides Norte e Nordeste. As
razGes para estas altas taxas de subdiagndstico sdo inUmeras e incluem, entre
outras: a crenca equivocada de que perda de memoria e outros problemas
cognitivos sdo parte do envelhecimento normal; a negacdo ou 0 né&o
reconhecimento dos sinais e sintomas pelos préprios pacientes, familiares e
pelos profissionais de saude. A propria evitacdo ou o nao relato do diagnostico
para pacientes e familiares pelos clinicos pode contribuir para uma
normatizacao do diagndstico mais tardio, o que deveria ser desestimulado. Nos
estagios iniciais da doenca, os sintomas podem ser leves e nem sempre

perceptiveis. Caracteriza-se particularmente pela progressdo dos sintomas
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amnésicos e outros transtornos cognitivos, como a linguagem, funcéo

executiva e orientacdo tempo-espacial. Os sintomas passam a ser mais faceis
de serem notados no estagio moderado e a pessoa com DA passa a hecessitar
de mais suporte nas atividades diarias instrumentais. Na fase mais avancada
da doenca, o paciente fica totalmente dependente, com a memoria reduzida,
desorientacdo pessoal, com dificuldades de marcha e, posteriormente, de
manter-se sentado e da degluticdo, necessitando de ajuda para atividades do
autocuidado, como se alimentar, tomar banho e se vestir.

Medidas para tratar os sintomas psicolégicos e comportamentais podem
incluir diferentes abordagens, tais como intervencdes psicoeducacionais,
terapia de estimulagdo cognitiva (CST), cuidado dos cuidadores e cuidados
paliativos. A maioria das pessoas com deméncia por DA (aproximadamente
90%) apresentara pelo menos um sintoma psicolégico e comportamental
associado a deméncia (SPCD). Um estudo brasileiro identificou que as
pessoas com deméncia apresentam pelo menos um entre doze sintomas
(delirios, alucinacdes, agitacdo, depressdo, ansiedade, euforia, apatia,
desinibicao, irritabilidade, alteracbes psicomotoras, alteracdo do sono e
alteracdo alimentar) e que a prevaléncia dos sintomas variou de 4,3%
(sintomas clinicamente significativos relacionados a euforia) a 41,5% (sintomas
relacionados a mudancgas no apetite). Depressao, ansiedade e alteracbes do
sono estavam entre os sintomas com frequéncia superior a 20%. O tratamento
medicamentoso desses sintomas estad potencialmente associado a
desfechos negativos. Um consenso internacional Delphi sugeriu que
intervencdes ndo medicamentosas sejam priorizadas diante da existéncia de
sintoma psicolégico e comportamental associado a deméncia (SPCD) em
pessoas com deméncia por DA. Entre as recomendacdes do consenso, 0S
tratamentos ndo medicamentosos mais recomendados foram o controle de
possiveis gatilhos, capacitacdo do cuidador, adaptacbes do ambiente, bem
como o0 cuidado centrado na pessoa e um programa de atividades
personalizadas.!

O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenca de Alzheimer
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publicado pelo Ministério da Saude em 2025 recomenda que inibidores da

acetilcolinesterase podem melhorar os sintomas primariamente nos campos
cognitivos e na funcéo global, sendo indicados em casos de deméncia leve a
moderada. Os inibidores da acetilcolinesterase galantamina e
rivastigmina sdo recomendados para o tratamento da DA leve a moderada.
Ja adonepezila, pode ser utilizada no tratamento da DA leve a grave, pois
apresenta resultados positivos na deméncia grave em cognicao,
atividades de vida diaria e em medidas globais de melhora. E que ha
evidéncia de eficaciado uso da memantina, um antagonistado NMDA, em
monoterapia ou em combinacao com inibidores da colinesterase. Apesar
da intensidade do efeito da memantina sobre 0s campos cognitivo,
comportamentais e funcionais na DA ter sido pequeno, foi significativo e
influenciou favoravelmente a qualidade de vida dos pacientes e cuidadores.
Além da reducéo do declinio cognitivo, esta associagdo também levou a uma
progressdo mais lenta e os dominios comportamental e funcional foram
beneficiados. Apesar de alguns artigos diferirem entre si, ha evidéncias de que
0s anticolinesterasicos possam reduzir a mortalidade na DA. Em pacientes com
DA moderada, preconiza-se o uso de memantina em monoterapia ou da terapia
combinada de memantina e um inibidor da acetilcolinesterase (donepezila,
galantamina ou rivastigmina). Ja para os pacientes com DA grave, preconiza-
se 0 uso de memantina ou donepezila em monoterapia ou da associacao
memantina e donepezila.t

A guetiapina é um agente antipsicético atipico. A quetiapina e seu
metabdlito ativo no plasma humano, a norquetiapina, interagem com ampla
gama de receptores de neurotransmissores. A quetiapina e a norquetiapina
exibem afinidade pelos receptores de serotonina (5HT2) e pelos receptores de
dopamina D1 e D2 no cérebro. Em adultos, o hemifumarato de quetiapina é
indicado para o tratamento da esquizofrenia, como monoterapia ou adjuvante
no tratamento dos episoddios de mania associados ao transtorno afetivo bipolar,
dos episodios de depressdo associados ao transtorno afetivo bipolar, no

tratamento de manutencédo do transtorno afetivo bipolar | (episédios maniaco,
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misto ou depressivo) em combinacéo com os estabilizadores de humor litio ou

valproato, e como monoterapia no tratamento de manutencdo no transtorno
afetivo bipolar (episédios de mania, mistos e depressivos). ?

Uma Revisdo Sistematica da Base de Dados Cochrane publicada em
2006 concluiu que as evidéncias sugerem que a risperidona e a olanzapina séo
Uteis na reducdo da agressividade e que a risperidona reduz a psicose, mas
ambas estdo associadas a eventos cerebrovasculares adversos graves e
sintomas extrapiramidais. Apesar da eficacia modesta, o aumento significativo
de eventos adversos confirma que nem a risperidona nem a olanzapina devem
ser usadas rotineiramente para tratar pacientes com deméncia que
apresentem agressividade ou psicose, a menos que haja sofrimento grave ou
risco de dano fisico para aqueles que convivem e trabalham com o paciente.?
Outra Revisao Sistematica, de 2021, concluiu que h& algumas evidéncias de
gue os antipsicoticos tipicos podem diminuir a melhoria da psicose em
pacientes com deméncia. Os antipsicoticos atipicos foram aprimorados para
melhorar a deméncia, mas seu efeito sobre a psicose da deméncia € negligente.
Uma eficacia aparente dos medicamentos observados na pratica diaria pode
ser explicada por um curso natural de beneficio dos sintomas, tal como
apresentado nos grupos placebo. Ambas as classes de medicamentos
aumentam o risco de perigo e outros eventos adversos. Se 0s antipsicoticos
sao considerados para sedacdo em pacientes com sintomas graves e
perigosos, devem ser considerados abertamente com o doente e o
representante legal.*

O escitalopram é um inibidor seletivo da recaptacédo de serotonina (5-HT)

de afinidade alta pelo sitio de ligacédo primario do transportador de serotonina.
Ele também se liga a um sitio alostérico no transportador de serotonina, com
uma afinidade de ligacdo 1000 vezes menor. Em bula, € indicado para: -
Tratamento e prevencédo da recaida ou recorréncia da depresséao; -Tratamento
do transtorno do panico, com ou sem agorafobia; -Tratamento do transtorno de
ansiedade generalizada (TAG); -Tratamento do transtorno de ansiedade social

(fobia social); -Tratamento do transtorno obsessivo compulsivo (TOC).> Uma
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Revisdo Sistematica da Base de Dados Cochrane publicada em 2018 concluiu

gue as evidéncias disponiveis sao de qualidade variavel e ndo fornecem forte
suporte a eficacia de antidepressivos no tratamento da depressdo em
pacientes com deméncia, especialmente apds 12 semanas. Na Unica medida
de eficacia para a qual tinhamos evidéncias de alta qualidade (escores da
escala de avaliagdo da depressao), os antidepressivos mostraram pouco ou
nenhum efeito.®

A memantina é um antagonista ndo-competitivo dos receptores NMDA,
de afinidade moderada e dependente de voltagem. Modula os efeitos dos
niveis ténicos patologicamente elevados do glutamato que poderéo levar a
disfuncéo neuronal. Existem cada vez mais evidéncias de que disfun¢des na
neurotransmissao glutamatérgica, especialmente nos receptores NMDA,
contribuem para a expressao dos sintomas e para a evolugdo da doenca na
deméncia neurodegenerativa. Esta indicada em bula para o tratamento da
doenca de Alzheimer moderada a grave.” Uma Revisdo Sistematica da Base
de Dados Cochrane publicada em 2019 concluiu que ha diferencas importantes
na eficacia da memantina em casos leves de Doenca de Alzheimer em
comparacdo com casos moderados a graves. Ha um pequeno beneficio clinico
da memantina em pessoas com doenca de Alzheimer moderada a grave, que
ocorre independentemente do uso concomitante de um inibidor da
colinesterase (ChEl), mas nenhum beneficio em pessoas com Doenca de
Alzheimer leve.® O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenca de
Alzheimer publicado pelo Ministério da Saude recomenda seu uso conforme
citado anteriormente.

A trazodona é um derivado da triazolopiridina que difere quimicamente
dos demais antidepressivos disponiveis. Embora a trazodona apresente certa
semelhangca com o0s benzodiazepinicos, fenotiazidas e antidepressivos
triciclicos, seu perfil farmacolégico difere desta classe de drogas. O mecanismo
de acédo antidepressiva da trazodona no homem ainda ndo esta completamente
elucidado. E indicada em bula para o tratamento da depressdo com ou sem

episddios de ansiedade, da dor associada a neuropatia diabética e de outros
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tipos de dores cronicas e no tratamento da depressdo maior. ° Uma Revisédo
Sistematica da Base de Dados Cochrane publicada em 2004 concluiu que ndo
existem evidéncias suficientes para recomendar o uso da trazodona como
tratamento para as manifestacbes comportamentais e psicolégicas da
deméncia. Para avaliar a eficacia e a seguranca da trazodona, séo necessarios
ensaios clinicos randomizados e controlados de longo prazo, envolvendo
amostras maiores de participantes com uma variedade mais ampla de tipos e
graus de gravidade da deméncia.!°

A literatura médica destaca que poucas areas mostram uma lacuna
tdo grande entre evidéncia e pratica quanto o tratamento farmacolégico
dos sintomas comportamentais e psicolégicos da deméncia (SCPD).1t
Embora medicamentos como antipsicoticos, inibidores seletivos da recaptacéo
de serotonina, benzodiazepinicos, hipnéticos e antiepilépticos sejam usados,
as evidéncias de suporte sdo escassas. Ressalte-se que, como parte da
medicacao prescrita ndo consta como indica¢des previstas na respectiva bula
aprovada pela ANVISA, trata-se de indicagdo “off-label”’, que € uma deciséo
exclusiva do médico assistente, que assume a responsabilidade legal e ética

pelo tratamento proposto.

IV — CONCLUSAO:

Considerando o caso concreto do presente auto, trata-se de paciente de
86 anos, portadora de Deméncia N&o Especificada com prejuizo cognitivo em
multiplos dominios, sobretudo memoria, confusdo mental, transtorno de
comportamento, agressividade e insonia;

Considerando que nenhum dos medicamentos prescritos tem indicacao
em bula para o tratamento da Deméncia Nao Especificada, estando a
memantina indicada para o tratamento da Doenca de Alzheimer moderada a
grave;

Considerando que n&o existem evidéncias cientificas confiaveis que
sustentem a indicacao do tratamento proposto para o quadro clinico descrito

com eficacia e seguranca aceitaveis, embora reconhega-se o importante papel
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da pratica e da experiéncia pessoal do médico no manejo de casos como o0 do
presente auto;

Considerando que 0 Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenca de Alzheimer
publicado pelo Ministério da Saide recomenda que intervengdes ndo medicamentosas sejam priorizadas diante

da existéncia de sintoma psicolégico e comportamental associado a deméncia (SPCD),

Considerando que o mesmo PCDT do Ministério da Saude preconiza o
uso dos inibidores da acetilcolinesterase galantamina e rivastigmina no
tratamento da Doenca de Alzheimer leve a moderada, que a donepezila, pode ser utilizada no
tratamento da DA leve a grave € O USO da memantina em monoterapia ou em
combinagdo com inibidores da colinesterase para os casos moderados, bem
COMO para os pacientes com da Doenca de Alzheimer grave, preconiza o uso de memantina ou donepezila em
monoterapia ou da associacdo memantina e donepezila;

Este NATJUS considera a presente demanda como nao justificada.
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