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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1784/2025

Rio de Janeiro, 11 de dezembro de 2025.

Processo n° 5003141-81.2025.4.02.5105,
ajuizado por D. F. D. C.

Inicialmente, na petigdo inicial, foram pleiteados os medicamentos carbonato de litio
300 mg (Carbolitium®), cloridrato de venlafaxina 75 mg, metilfenidato de liberagdo prolongada 10
mg (Ritalina LA®) e clonazepam solugdo oral 2,5mg/ml (Rivotril®). Contudo, conforme determinado
no despacho (Evento 3, DESPADECL, Pégina 3), a este Nucleo foi solicitada analise exclusiva acerca
da quetiapina 100 mg. Assim, o presente parecer técnico abordara somente este pleito.

Trata-se de Autor, 32 anos, com diagndstico de transtorno do espectro autista
(TEA), trantorno de déficit de atencéo (TDA) e episddio depressivo moderado. Necessita do uso
diario de carbonato de litio 300 mg (Carbolitium®), metilfenidato de liberagéo prolongada 10 mg
(Ritalina LA®), cloridrato de venlafaxina 75 mg (150mg/dia), quetiapina 100mg clonazepam solugéo
oral 2,5mg/ml (Rivotril®), por um periodo indeterminado. Classificacéo Internacional de Doencas
(CID-10), citadas: F32- Episodios depressivos, F84 - Transtornos globais do desenvolvimento e FO0
- Transtornos hipercinéticos (Evento 1, ANEXO?7, P4gina 1).

O medicamento quetiapina 100mg ndo apresenta indicacdo descrita em bula para
o tratamento do transtorno do espectro do autismo, trantorno de déficit de atengdo (TDA) e
episédio depressivo moderado, quadro clinico apresentado pelo Autor, conforme relatado em
documento médico. Assim, sua indicacgdo, nesse caso, configura uso off-label.

Ainda sem tradugdo oficial para o portugués, usa-se o termo off label para se referir
ao uso diferente do aprovado em bula ou ao uso de produto nao registrado no érgao regulatério de
vigilancia sanitaria no Pais, que, no Brasil, é a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).
Engloba variadas situa¢des em que o medicamento é usado em ndo conformidade com as orientagdes
da bula, incluindo a administracéo de formulagdes extemporaneas ou de doses elaboradas a partir de
especialidades farmacéuticas registradas; indicacfes e posologias ndo usuais; administracdo do
medicamento por via diferente da preconizada; administragdo em faixas etérias para as quais o
medicamento ndo foi testado; e indicacéo terapéutica diferente da aprovada para o medicamento.

Excepcionalmente a ANVISA pode autorizar o uso de um medicamento para uma
indicacdo que ndo conste em bula, conforme previsto no Artigo 21 do Decreto 8.077, de 14 de agosto
de 20132, Contudo, atualmente, ndo ha autorizacdo excepcional pela ANVISA para o uso off label

'Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, Ministério da
Saude. Uso off label: erro ou necessidade? Informes Técnicos Institucionais. Rev. Salide Publica 46 (2). Abr. 2012. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/rsp/a/zLdN6Dfgf5B6WQVRIXNmMNGR/?lang=pt#:~:text=Ainda%20sem%20tradu%C3%A7%C3%A30%200fi
cial%20para,de%20Vigil%C3%A2ncia%20Sanit%C3%Alria%20(Anvisa)>. Acesso em: 11 dez. 2025.

2BRASIL. Decreto N° 8.077, de 14 de agosto de 2013. Regulamenta as condig@es para o funcionamento de empresas sujeitas ao
licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no &mbito da vigilancia sanitéria, dos produtos de que trata a Lei n°
6.360, de 23 de setembro de 1976, e da outras providéncias. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-
2014/2013/Decreto/D8077.htm>. Acesso em: 11 dez. 2025.
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do medicamento quetiapina 100mg, no tratamento do transtorno do espectro do autismo,
trantorno de déficit de atencao (TDA) e episodio depressivo moderado.

Informa-se que, a Lei n® 14.313, de 21 de margo de 20223, autoriza 0 uso off-label
de medicamento em que a indicagdo de uso seja distinta daquela aprovada no registro na Anvisa,
desde que seu uso tenha sido recomendado pela Conitec, demonstradas as evidéncias cientificas
sobre a eficicia, a acuracia, a efetividade e a seguranca, e esteja padronizado em protocolo
estabelecido pelo Ministério da Salde.

Os antipsicoticos atipicos (AAPS) sdo um grupo de farmacos originalmente
desenvolvidos para tratar psicose. Os medicamentos nesse grupo incluem a clozapina, a risperidona,
a olanzapina, a quetiapina, a ziprazidona e o aripiprazol. Esses compostos sdo amplamente
utilizados no autismo e outros transtornos invasivos do desenvolvimento (TIDs) para tratar graves
comportamentos mal-adaptativos. Os sintomas-alvo para farmacoterapia com AAP geralmente
incluem agresséo, automutilacdo, destruicdo de propriedade ou crise de ira.*

A evidéncia de alta qualidade sobre 0 uso da quetiapina no transtorno do espectro
do autismo (TEA) é limitada. Os antipsicoticos atipicos mais estudados e recomendados para
sintomas comportamentais associados ao TEA, especialmente irritabilidade e agressividade, sdo
risperidona e aripiprazol, ambos com eficicia demonstrada em revisdes sistematicas e meta-analises
recentes, como a publicada pela Cochrane e confirmada em meta-analise de ensaios
randomizados®>®. A quetiapina, por outro lado, ndo possui ensaios clinicos randomizados controlados
robustos que sustentem seu uso em TEA.

Os estudos do uso da quetiapina em episodios depressivos moderados
concentram-se principalmente em pacientes com transtorno depressivo maior (TDM). Ensaios
clinicos randomizados e meta-analises demonstram que a quetiapina, especialmente na formulacéo
de liberacdo prolongada (XR), apresenta eficacia superior ao placebo na reducdo dos sintomas
depressivos, com diferenga media significativa nas escalas MADRS e HAM-D, e taxas de resposta
e remissdo maiores que o placebo. Os estudos analisaram doses entre 50 e 300 mg/dia, sendo 150-
300 mg/dia as mais frequentemente utilizadas para episédios depressivos moderados’2910,

Quanto a disponibilidade dos pleitos no SUS, tem-se:

3DIARIO OFICIAL DA UNIAOQ. Lei n° 14.313, de 21 de margo de 2022. Disponivel em: <https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/lei-n-
14.313-de-21-de-marco-de-2022-387356896>. Acesso em: 11 dez. 2025.

4 Autismo: tratamentos psicofarmacoldgicos e areas de interesse para desenvolvimentos futuros. Artigos « Braz. J. Psychiatry 28 (suppl
1). Maio 2006. Disponivel em: https://www.scielo.br/j/rbp/a/mQqCJIBBZj3kmG7cZy85dB7s/ Acesso em 11 dez. 2025.

5 Meza N, Franco JV, Sguassero Y, Nufiez V, Escobar Liquitay CM, Rees R, Williams K, Rojas V, Rojas F, Pringsheim T, Madrid E.
Antipsicéticos atipicos para transtorno do espectro autista: uma metanalise em rede. Cochrane Database Syst Rev. 2025 May
21;5(5):CD014965. doi: 10.1002/14651858.CD014965.pub2. PMID: 40396498; PMCID: PMC12093454.

®Deb S, Roy M, Limbu B, Akrout Brizard B, Murugan M, Roy A, Santambrogio J. Ensaios clinicos randomizados controlados de
antipsicoticos para pessoas com transtorno do espectro autista: uma revisao sistematica e uma meta-analise. Psychol Med. 2023
Dez;53(16):7964-7972. doi: 10.1017/S003329172300212X. Publicado online em 4 de agosto de 2023. PMID: 37539448.

" Maneeton N, Maneeton B, Srisurapanont M, Martin SD. Monoterapia com quetiapina na fase aguda do transtorno depressivo maior:
uma metanalise de ensaios clinicos randomizados controlados por placebo. BMC Psychiatry. 2012 Sep 27;12:160. doi: 10.1186/1471-
244X-12-160. PMID: 23017200; PMCID: PMC3549283.

8 Vieta E, Bauer M, Montgomery S, Mclintyre RS, Szamosi J, Earley WR, Eriksson H. Analise conjunta das taxas de resposta sustentada
para fumarato de quetiapina de liberagdo prolongada como monoterapia ou adjuvante a terapia antidepressiva em pacientes com
transtorno depressivo maior. J Affect Disord. 2013 Sep 5;150(2):639-43. doi: 10.1016/j.jad.2013.01.052. Epub 2013 Mar 14. PMID:
23497790.

9 Maher AR , Maglione M , Bagley S, et al. Eficacia e efetividade comparativa de medicamentos antipsicéticos atipicos para usos nio
aprovados em bula em adultos : uma revisao sistematica e meta-analise . JAMA. 2011;306(12):1359-1369. doi:10.1001/jama.2011.1360
10 Zhornitsky S, Potvin S, Moteshafi H, Dubreucq S, Rompré PP, Stip E. Relacdo dose-resposta e eficacia e tolerabilidade comparativas
da quetiapina em diferentes transtornos psiquiatricos: uma revisao sistematica de ensaios clinicos controlados por placebo com
monoterapia e terapia adjuvante. Int Clin Psychopharmacol. 2011 Jul;26(4):183-92. doi: 10.1097/Y1C.0b013e3283430a0e. PMID:
21372722.

#NatJus )


https://www.scielo.br/j/rbp/a/mQqCJBBZj3kmG7cZy85dB7s/

Secretaria de
Sadde

(il
\O
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

o Quetiapina 100mg - pertence ao grupo 1A de financiamento do Componente da
Assisténcia Farmacéutical?, disponibilizados pela Secretaria Estadual de Saude do Rio de
Janeiro (SES-RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), aos pacientes que se enquadram no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT)*? da Esquizofrenia; PCDT®* do Transtorno Esquizoafetivo e do PCDT* do
Transtorno Afetivo Bipolar Tipo 1. Os medicamentos do CEAF somente serdo autorizados
e disponibilizados para as doencas contempladas no PCDT, conforme a Classificagdo
Internacional de Doengas (CID-10). Destaca-se que a doenca gue acomete 0 Demandante
- ndo esta dentre as contempladas para a retirada dos medicamentos pela via do CEAF,
impossibilitando a obtencdo dos farmacos pela via administrativa.

Para o tratamento do Autismo, o Ministério da Satude publicou o Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT*®) do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do
Autismo, preconizou os seguintes farmacos: Risperidona: solucéo oral de 1mg/mL (para doses que
exigem fracdes de 0,5mg); comprimidos de 1, 2 e 3mg. Por conseguinte, a Secretaria de Estado de
Saude do Rio de Janeiro (SES-RJ), atualmente disponibiliza, no CEAF, o medicamento Risperidona

1mg e 2mg.

Serdo incluidos no referido Protocolo pacientes com diagndstico de TEA e com
comportamento agressivo grave dirigido a si ou a terceiros, com baixa resposta ou adesdo as
intervengdes ndo medicamentosas. O uso de psicofarmaco (Risperidona) combinado com o
tratamento ndo medicamentoso se apresenta como uma estratégia superior ao tratamento
medicamentoso de forma isolada. Assim, o uso de antipsicético deve ser considerado um
complemento as intervencgdes ndo farmacoldgicas nas pessoas com TEA e ndo a Unica ou principal
estratégia de cuidado.

Em consulta ao Sistema Nacional de Gestao da Assisténcia Farmacéutica (HORUS),
verificou-se que o Autor ndo estd cadastrado no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) para recebimento dos medicamentos padronizados no CEAF (risperidona).

Nesse sentido, para ter acesso a Risperidona, estando o Autor dentro dos critérios
de inclusdo do PCDT supracitado, o requerente ou representante devera realizar cadastro junto ao
CEAF (unidade e documentos necessarios estdo descritos no ANEXO).

Destaca-se que no SUS séao fornecidos medicamentos no &mbito da Atencdo Basica
para 0 manejo da outra doenca do Autor - depressao: antidepressivos Fluoxetina 20mg (capsula), ,
Amitriptilina 25mg (comprimido) e Clomipramina 25mg (comprimido). Para obter informagdes
acerca do acesso, 0 Autor deverd4 comparecer & Unidade Bésica de Salde mais proxima de sua
residéncia, munido de receituario atualizado.

1 Grupo 1A: medicamentos com aquisic¢do centralizada pelo Ministério da Satde, os quais sdo fornecidos as Secretarias de Saude dos
Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programacéo, armazenamento, distribuicéo e dispensagéo para tratamento
das doengas contempladas no ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

12BRASIL. Ministério da Satide. Portaria N° 364, de 9 de abril de 2013. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas -
Esquizofrenia. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt-esquizofrenia-livro-2013-1.pdf>. Acesso em:
11 dez. 2025.

BBRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta N° 07, de 14 de maio de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
do Transtorno Esquizoafetivo. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20210601_portaria-conjunta_pcdt-
transtorno-esquizoafetivo-1.pdf>. Acesso em: 11 dez. 2025.

“BRASIL. Ministério da Satde. Portaria N° 315 de 30 de margo de 2016. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Transtorno Afetivo Bipolar do tipo I. Disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_transtornoafetivobipolar_tipoi.pdf>. Acesso em: 11 dez. 2025.

SBRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta N° 7, de 12 de abril de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20220419 _portal-portaria_conjunta_7_comportamento_agressivo_tea.pdf>. Acesso em: 11 dez. 2025.
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No que concerne ao valor dos medicamentos pleiteados, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizagdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®.

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Pregos
CMEDY, para o ICMS de 0%:

e Quetiapina 100mg comprimido revestido, blister com 30 comprimidos possui preco
méaximo de venda ao governo R$ 74,50. Uso de 12 caixas/ano. Custo anual: R$ 894,00.

E o parecer.

A 12 Vara Federal de Nova Friburgo, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

BBRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulag&o do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 11 dez. 2025.

17 ANVISA — Consulta de prego méaximo ao governo — PMVG. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoi YjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6ImI2N2FmM]jN
mMLWMzZjMtINGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29>.
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ANEXO

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Unidade: Centro de Saude Dr. Silvio Henrique Braune
Endereco: Rua Plinio Casado, s/n° - Centro.

Documentos pessoais: Original e Cépia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cdpia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Copia do comprovante de residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido h&d menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida hd menos de 90 dias
(validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de controle — PT
344/1998/ANVISA).

Observacdes: O LME devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencéo
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de incluséo previstos nos PCDT do
Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e
periodo de tratamento), emitido ha menos de 90 dias e exames laboratoriais e de imagem
previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.
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