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CONSELHO REGIONAL DE MEDICINA DO ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
PARECER N2 SEI-1/2024 - CRMRS/CT

Em 26 de agosto de 2024.

Processo SEI N? 24.21.000002817-8
Assunto: Utilizacao de ketamina na Psiquiatria
Parecerista: Cons?2. Silza Tramontina

Consulta
Trata-se do questionamento da existéncia de protocolo ou formacao especifica dentro
da especialidade de psiquiatria para a aplicacao de cetamina.

Fundamentacao e Parecer

O farmaco cetamina nao apresenta indicacao da Anvisa para uso psiquiatrico. Seu uso
no tratamento de doencas psiquiatricas é considerado off-label, ou seja, uso em
finalidade diferente da aprovada no registro sanitario. Embora diversos estudos
internacionais demonstrem sua aplicabilidade e eficacia (descrevendo seus
protocolos) em sintomas psiquiatricos, o Brasil nao apresenta um protocolo especifico
aprovado pela Anvisa ou outro 6rgao regulatério de salde ou médico.

O uso intranasal do farmaco cloridrato de escetamina foi aprovado pela Anvisa
(Resolucao n? 4.413 de 29/10/2020) para pacientes adultos com transtorno depressivo
maior resistente ao tratamento. O modo de uso do farmaco esta em sua bula,
aprovado pela Anvisa. A prescricao de ambos os farmacos deve ser feita por médico
devidamente habilitado pelo Conselho, respeitando as condicdes de direitos e deveres
do médico descritas no Cédigo de Etica Médica.

A administracao da escetamina, conforme prescricao médica, pode ser feita sob
supervisao de profissional da salde com capacidade de aplicar o medicamento e
reconhecer os paraefeitos especificos (descritos em bula) e em estabelecimento de
salde. Nao ha descricao de treinamento especifico para tal, nem a especificacao de
gue tipo de profissional de saude deve supervisionar aplicacao e cuidados. Cabe ao
diretor técnico do estabelecimento de salde onde o medicamento sera aplicado zelar
por todas as adequadas condicdes de sua administracao, assim como pela seguranca
do paciente.

Conclusao

Medicacdes de uso off-label nao apresentam protocolos determinados pela Anvisa, seu
uso se da por conta e risco do médico que os prescreve. Quando utilizados, espera-se
gue sigam as melhores evidéncias da ciéncia / indicacao e as melhores condi¢cdes de
seguranca. A escetamina apresenta indicacao de uso psiquiatrico pela Anvisa. O modo
de ser utilizada encontra-se descrito na bula aprovada pela Agéncia.



E o parecer, s. m. j.
Porto Alegre, 21 de marco de 2024.
Cons2. Silzd Tramontina

: eil .. |Documento assinado eletronicamente por Silza Tramontina, Conselheira
;gmm:‘ lily Efetiva, em 29/08/2024, as 16:17, com fundamento no art. 52 da RESOLUCAO CFM
n°2.308/2022, de 28 de marco de 2022.
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* acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0 informando o cédigo
verificador 1462630 e o cédigo CRC 0OF447275.
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