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NOTA TECNICA 10304

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: 12 Vara Civel, Criminal, da Infancia e Juventude e do
Juizado Especial Civel

COMARCA: Manhumirim

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

IDADE: 35 anos

PEDIDO DA ACAO: Clozapina

DOENCA(S) INFORMADAC(S): Transtorno de humor bipolar, F31
FINALIDADE / INDICACAO:

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRM-77870
NUMERO DA SOLICITACAO: 2026.0010304

Il — PERGUNTAS DO JUIZO

Quesitos sobre Diagndstico e Quadro Clinico

Considerando o relatorio médico anexo a inicial, confirma-se o diagnds-
tico de Transtorno Afetivo Bipolar (CID F31) e a adequacao da indicacao
da Clozapina para o estagio atual da doenca do autor?

Qual o quadro clinico atual do paciente e qual o grau de urgéncia para o
inicio ou continuidade do tratamento com o farmaco pleiteado?

A auséncia do medicamento pode gerar, de imediato, grave comprometi-
mento a saude ou risco de morte ao autor?

Quesitos sobre Incorporacao e Protocolos (PCDT)

O medicamento Clozapina 100mg encontra-se incorporado ao SUS? Em
caso positivo, em qual Componente da Assisténcia Farmacéutica (Ba-
sico, Estratégico ou Especializado)?

Existe Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério

da Saude para a patologia em questao?
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Considerando que a negativa administrativa se baseou no néao preenchi-
mento de todos os critérios do PCDT/2016 para o episédio de mania, 0
NATJUS entende que a justificativa do médico assistente (falha de trata-
mentos prévios e estabilizacdo com o farmaco atual) € tecnicamente sufi-
ciente para superar o critério rigido do protocolo?

Quesitos sobre Alternativas Terapéuticas e Evidéncias

Existem alternativas terapéuticas incorporadas ao SUS para o tratamento
do CID F31? O histérico do paciente comprova a ineficacia ou intoleran-
cia a essas alternativas?

Tratando-se de situagcao que desafia o PCDT oficial, existem evidéncias
cientificas de alto nivel (ensaios clinicos randomizados, revisées sistema-
ticas ou meta-analises) que comprovem a eficacia e seguranca da Cloza-
pina especificamente para o caso concreto apresentado?

Quesitos sobre Sustentabilidade e Aspectos Econdémicos

Qual o custo estimado do tratamento anual, utilizando como referéncia o
Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) com aliquota zero?

O tratamento solicitado € de uso continuo ou por tempo determinado?
Consideracdes para o NATjus

O NATjus deve analisar se a demanda envolve tratamento ndo incorpo-
rado ou evidéncias controvertidas, emitindo nota técnica em até 5 dias
Gteis (urgéncias) ou 10 dias (casos ordinarios).

A analise deve considerar a imprescindibilidade clinica e a impossibili-
dade de substituicdo por outros medicamentos da lista do SUS

R: O medicamento clozapina est4 padronizado pelo Ministério da Saude
para o tratamento Transtorno Afetivo Bipolar — CID10 F31.1, F31.2,
F31.3, F31.4, F31.5, F31.6, F31.7;
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COMPRIMIDO

| F31.2 |
|_| 5. Deferimento

A solicitacdo atende aos critérios definidos pelo Pratocolo Clinico & Diretrizes Terapéuticas da referida doenca bem como aos demais parametros definidos
no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica. DEFIRO a solicitacao do(s) medicamento(s):

6. Observagtes

| 7. Devolucio

Ha falta de informacdo ou documentos/exames que impedem a plenitude da analise. DEVOLVO a solicitacaoe do(s) medicamento(s), pelo(s) seguints(s)
motivo(s):

LR T -

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS

Esquizofrenia resistente ao tratamento: o medicamento é indicado em
pacientes com esquizofrenia resistente ao tratamento, isto é, pacientes
com esquizofrenia que nao respondem ou sao intolerantes a outros anti-
psicoticos. A auséncia de resposta define-se como a auséncia de melhora
clinica satisfatéria, apesar do uso de no minimo dois antipsicéticos, em
doses adequadas, por um periodo de tempo adequado. A intolerancia de-
fine-se como a impossibilidade de obtencdo de melhora clinica adequada
com os antipsicéticos classicos, em funcdo da ocorréncia de reacfes ad-
versas neuroldgicas graves e intrataveis (reacfes adversas extrapirami-

dais ou discinesia tardia);

v Risco de comportamento suicida recorrente: o medicamento é
indicado na reducé&o do risco de comportamento suicida recorrente em pa-
cientes com esquizofrenia ou transtorno esquizoafetivo, quando conside-
rados sob risco de repetir o comportamento suicida, baseado no histérico
e estado clinico recente. O comportamento suicida refere-se as acoes de
um paciente que se colocam em risco alto de morte;

v Psicose durante a doenca de Parkinson: o medicamento € indi-
cado em transtornos psicoticos ocorridos durante a doenca de Parkinson,
guando o tratamento padréo néo obteve resultado satisfatério. O resultado
insatisfatorio do tratamento padrao define-se como a auséncia do controle
dos sintomas psicoticos e/ou o inicio da deterioragdo motora funcional-

mente inaceitavel ocorrida apds tomadas as seguintes medidas: 1) Reti-
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rada da medicacdo anticolinérgica incluindo antidepressivos ftricicli-
cos. 2) Tentativa de reducéo da dose do medicamento anti parkinsoniano

com efeito dopaminérgico.

Padronizagdo no SUS
Relagcéo Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME 2024

Portaria Conjunta SAES/SECTICS n° 16, de 01 de agosto de 2025 - Pro-

tocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenca de Parkinson

Portaria SAS/MS n° 364, de 9 de abril de 2013 - Protocolo Clinico e Dire-

trizes Terapéuticas da Esquizofrenia

Portaria SAS/MS n° 315, de 30 de mar¢o de 2016 - Protocolo Clinico e

Diretrizes Terapéuticas do Transtorno Afetivo Bipolar do tipo |

Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 07, de 14 de maio de 2021 — Proto-

colo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Transtorno Esquizoafetivo

O medicamento clozapina esta padronizado pelo Ministério da Saude
para o tratamento da Esquizofrenia — CID10 F20.0, F20.1, F20.2, F20.3,
F20.4, F20.5, F20.6, F20.8; Transtorno Esquizoafetivo — CID10 F25.0,
F25.1, F25.2; Transtorno Afetivo Bipolar — CID10 F31.1, F31.2, F31.3,
F31.4, F31.5, F31.6, F31.7; e Doenca de Parkinson — CID10 G20, por meio
do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), nas
apresentacdes de 25 mg e 100 mg (comprimido), sendo necessario o
preenchimento dos critérios de incluséo definidos pelo Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas — PCDT da doenca. Clique aqui para verificar se o

medicamento compde a Relac¢do Estadual de Medicamentos do CEAF/SC.

*Associacbes nao permitidas vide Resumo do PCDT da Esquizofre-

nia, Resumo do PCDT do Transtorno Esquizoafetivo e Resumo do PCDT

do Transtorno Afetivo Bipolar

Nota Técnica n® 10304/2026 NATJUS — TIMG


https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2025/portaria-conjunta-saes-sectics-no-16-de-1o-de-agosto-de-2025
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2025/relatorio-de-recomendacao-no-957-parkinson
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2025/relatorio-de-recomendacao-no-957-parkinson
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sas/2013/prt0364_09_04_2013.html
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt-esquizofrenia-livro-2013-1.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt-esquizofrenia-livro-2013-1.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2016/portaria_sas_315_2016.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_transtornoafetivobipolar_tipoi.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_transtornoafetivobipolar_tipoi.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2021/20210531_portaria_conjunta_07.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20210601_portaria-conjunta_pcdt-transtorno-esquizoafetivo-1.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20210601_portaria-conjunta_pcdt-transtorno-esquizoafetivo-1.pdf
https://ceos.webservice.saude.sc.gov.br/index.php/Componente_Especializado_da_Assistência_Farmacêutica_(CEAF)
https://www.saude.sc.gov.br/index.php/pt/servicos/assistencia-farmaceutica-diaf/componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica-ceaf
https://www.saude.sc.gov.br/index.php/documentos/informacoes-gerais/assistencia-farmaceutica/componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica-ceaf/protocolos-clinicos-ter-resumos-e-formularios/esquizofrenia/12664-resumo-esquizofrenia/file
https://www.saude.sc.gov.br/index.php/documentos/informacoes-gerais/assistencia-farmaceutica/componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica-ceaf/protocolos-clinicos-ter-resumos-e-formularios/esquizofrenia/12664-resumo-esquizofrenia/file
https://www.saude.sc.gov.br/index.php/documentos/informacoes-gerais/assistencia-farmaceutica/componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica-ceaf/protocolos-clinicos-ter-resumos-e-formularios/transtorno-esquizoafetivo/12860-resumo-transtorno-esquizoafetivo/file
https://www.saude.sc.gov.br/index.php/documentos/informacoes-gerais/assistencia-farmaceutica/componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica-ceaf/protocolos-clinicos-ter-resumos-e-formularios/transtorno-afetivo-bipolar/12856-resumo-transtorno-afetivo-bipolar/file
https://www.saude.sc.gov.br/index.php/documentos/informacoes-gerais/assistencia-farmaceutica/componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica-ceaf/protocolos-clinicos-ter-resumos-e-formularios/transtorno-afetivo-bipolar/12856-resumo-transtorno-afetivo-bipolar/file
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Para consultar quais documentos deveréo ser apresentados para as soli-
citacbes de medicamentos do CEAF clique em Acesso ao Componente

Especializado da Assisténcia Farmacéutica - CEAF.

Cabe ao paciente aresponsabilidade de buscar atendimento pela via
administrativa por meio do CEAF e atender as exigéncias preconiza-
das no PCDT (exames, documentos, receita, termo de consentimento e
laudo médico, entre outros). Os documentos serédo analisados por técnicos
da SES/SC e, estando de acordo com o protocolo, os medicamentos serao
disponibilizados e entregues para o paciente na sua respectiva unidade de

saude, conforme o tempo previsto para cada tratamento.

O medicamento clozapina pertence ao Grupo 1A do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF). A aquisicdo dos
medicamentos que compdem o grupo 1A é de responsabilidade exclusiva

da Uniao.

O Grupo 1 (1A e 1B) é constituido por medicamentos que represen-
tam elevado impacto financeiro para o Componente, por aqueles in-
dicados para doengas mais complexas, para os casos de refratarie-
dade ou intolerancia a primeira e/ou segunda linha de tratamento e
por aqueles que se incluem em acdes de desenvolvimento produtivo

no complexo industrial da saude.

A responsabilidade pelo armazenamento, distribuicdo e dispensacéo dos
medicamentos do Grupo 1 (1A e 1B) é das Secretarias Estaduais de Sa-
ude. Independentemente do Grupo, o fornecimento de medicamentos pa-
dronizados no CEAF deve obedecer aos critérios de diagndéstico, indicacao
de tratamento, incluséo e excluséo de pacientes, esquemas terapéuticos,
monitoramento, acompanhamento e demais parametros contidos nos Pro-
tocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), estabelecidos pelo Mi-

nistério da Saude, de abrangéncia nacional.
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https://ceos.webservice.saude.sc.gov.br/index.php/Acesso_ao_Componente_Especializado_da_Assistência_Farmacêutica_-_CEAF
https://ceos.webservice.saude.sc.gov.br/index.php/Acesso_ao_Componente_Especializado_da_Assistência_Farmacêutica_-_CEAF
https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/sctie/daf/componentes-da-assistencia-farmaceutica-no-sus/ceaf/grupos-de-medicamentos
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IV — CONCLUSOES:

v O medicamento clozapina esta padronizado pelo Ministério da
Saulde para o tratamento Transtorno Afetivo Bipolar — CID10
F31.1, F31.2, F31.3, F31.4, F31.5, F31.6, F31.7;

v A Medicacéao solicitada, clozapina, esta bem indicada no caso em
tela e disponivel no SUS dentro dos PCDT do Transtorno Afetivo

Bipolar

V — REFERENCIAS:

Portaria n.344, de 12 de maio de 1998
Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME 2024

Portaria Conjunta SAES/SECTICS n° 16, de 01 de agosto de 2025 - Pro-

tocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenca de Parkinson

Portaria SAS/MS n° 364, de 9 de abril de 2013 - Protocolo Clinico e Dire-

trizes Terapéuticas da Esquizofrenia

Portaria SAS/MS n° 315, de 30 de marco de 2016 - Protocolo Clinico e

Diretrizes Terapéuticas do Transtorno Afetivo Bipolar do tipo |

Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 07, de 14 de maio de
2021 — Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Transtorno

Esquizoafetivo
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/controlados/lista-substancias
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/controlados/lista-substancias
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2025/portaria-conjunta-saes-sectics-no-16-de-1o-de-agosto-de-2025
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2025/relatorio-de-recomendacao-no-957-parkinson
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2025/relatorio-de-recomendacao-no-957-parkinson
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sas/2013/prt0364_09_04_2013.html
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt-esquizofrenia-livro-2013-1.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt-esquizofrenia-livro-2013-1.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2016/portaria_sas_315_2016.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_transtornoafetivobipolar_tipoi.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_transtornoafetivobipolar_tipoi.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2021/20210531_portaria_conjunta_07.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2021/20210531_portaria_conjunta_07.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20210601_portaria-conjunta_pcdt-transtorno-esquizoafetivo-1.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20210601_portaria-conjunta_pcdt-transtorno-esquizoafetivo-1.pdf

