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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2015/2022

Rio de Janeiro, 29 de agosto de 2022.

Processo n° 0182921-50.2022.8.19.0001,
ajuizado por] .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do 2°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Palmitato de Paliperidona 75mg (Invega Sustenna®).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste parecer técnico, foram considerados os documentos da
Facili Centro Integrado LTDA, emitidos pela médical 1
0 primeiro em 23 de maio de 2022 e o segundo ndo datado. Embora seja de setembro de 2020,
também sera considerado o documento a folha 23, emitido pela médica supracitada, em impresso
proprio.

2. Em sintese, trata-se de Autor com 58 anos de idade, que apresenta quadro de
esquizofrenia paranoide. Trata-se de quadro sintomatico complexo, com sérias complicagdes na
sua vida diaria, nos relacionamentos familiares e sociais, levando a um alto grau de sofrimento,
bem como uma série de hospitalizagGes. Ja fez uso dos medicamentos Olanzapina, Quetiapina,
Clozapina, Ziprasidona e Aripiprazol e Risperidona, sem reposta a nenhum desses farmacos, e com
efeitos extrapiramidais limitantes as suas atividades de vida diéaria.

3. Tendo em vista as diversas internacfes psiquiatricas, com recaidas frequentes, o
que piorou o curso da histéria e agravamento do quadro delirante, foi tentando o uso de
medicamento injetavel, sendo usado Haloperidol injetdvel a cada 21 dias. Porém, o Requerente
apresentou sintomas extrapiramidais importantes, dificultando sua degluticdo, deambulacéo e
atividades de vida diaria. Em fevereiro de 2019, foi introduzido o medicamento Palmitato de
Paliperidona 75mg (Invega Sustenna®) — 01 ampola intramuscular ao més. Desde a introdugéo do
citado farmaco, o Autor ndo teve mais recaida da doenga, bom como tornou-se muito mais
funcional. Classificagdo Internacional de Doenca (CID-10) citada: F20 - Esquizofrenia.

11- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolida¢do n°® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagéo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.
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3. A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Salude no
ambito do Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolugdo SMS n® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

9. O medicamento Palmitato de Paliperidona (Invega Sustenna®) estd sujeito a
controle especial, segundo a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e atualizagOes.
Portanto, a dispensacdo deste est4 condicionada a apresentacdo de receituario adequado, conforme
0s regulamentos sanitarios pertinentes.

DO QUADRO CLINICO

1. A esquizofrenia e os transtornos esquizofrénicos se caracterizam em geral por
distor¢des fundamentais e caracteristicas do pensamento e da percep¢do, e por afetos inapropriados
ou embotados. Usualmente mantém-se clara a consciéncia e a capacidade intelectual, embora certos
déficits cognitivos possam evoluir no curso do tempo. Os fendmenos psicopatolégicos mais
importantes incluem o eco do pensamento, a imposi¢do ou o roubo do pensamento, a divulgagéo do
pensamento, a percepgdo delirante, ideias delirantes de controle, de influéncia ou de passividade,
vozes alucinatdrias que comentam ou discutem com o0 paciente na terceira pessoa, transtornos do
pensamento e sintomas negativos®. A esquizofrenia paranoide é a forma de esquizofrenia
caracterizada primariamente pela presenca de delirios de perseguicdo ou grandeza, frequentemente
associados a alucinagdes?.

! BRASIL. Ministério da Salde. Portaria n° 364, de 09 de abril de 2013. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Esquizofrenia. Disponivel em: <http://www.saudedireta.com.br/docsupload/1370612273pcdt_esquizofrenia_2013.pdf>. Acesso em: 29
ago. 2022.

2BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Descritores em Ciéncias da Satide. DeCS. Esquizofrenia Paranoide. Disponivel em:
<http://decs.bvs.br/cgi-bin/wxis1660.exe/decsserver/?lsisScript=../cgi-
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DO PLEITO

1. O Palmitato de paliperidona (Invega Sustenna®) é um agente psicotropico
pertencente a classe quimica dos derivados do benzisoxazol (antipsicético neuroléptico atipico.)
Trata-se de um antagonista dopaminérgico D, de acdo central com atividade antagonista 5-HT2a
serotoninérgica predominante. Esta indicado para o tratamento da esquizofrenia e para a prevengao
da recorréncia dos sintomas da esquizofrenia; e no tratamento do transtorno esquizoafetivo em
monoterapia € como um adjuvante aos estabilizadores de humor ou antidepressivos®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Palmitato de paliperidona 75mg (Invega
Sustenna®), que possui_registro ativo na Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa),
apresenta indicacdo em bula, para o tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor —
esquizofrenia.

2. No que tange a disponibilizacdo, destaca-se que o farmaco pleiteado foi avaliado
pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (Conitec), a qual recomendou a
ndo incorporacdo do medicamento Palmitato de Paliperidona para o tratamento da esquizofrenia
no SUS. Tal decisdo foi acatada pelo Ministério da Saude, e publicada na Portaria SCTIE-MS N.°
15, de 2 de abril de 2013%, a qual tornou publica a decisdo de ndo incorporar o medicamento
Palmitato de Paliperidona para o tratamento de esquizofrenia no Sistema Unico de Salde
(SUS). Assim, o medicamento pleiteado ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados no SUS, no ambito do municipio e
do Estado do Rio de Janeiro.

3. No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS, cabe
mencionar que ha Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da esquizofrenia,
conforme Portaria n° 364, de 09 de abril de 2013%. Assim, é disponibilizado pela Secretaria de
Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que perfacam os critérios de inclusdo descritos no citado
PCDT, bem como atendam ao disposto na Portaria de Consolidacdo n°2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 (estabelece as normas de financiamento e de execucdo do CEAF no &mbito do
SUS), os seguintes farmacos: Risperidona 1 e 2mg; Olanzapina 5 e 10mg; Quetiapina 25, 100 e
200mg e 300mg; Clozapina 25 e 100mg e Ziprasidona 40 e 80mg.

4. Embora em consulta realizada ao Sistema Nacional da Assisténcia Farmacéutica
(Horus) tenha sido verificado que o Autor ndo se encontra cadastrado no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o recebimento dos citados medicamentos,
a médica assistente mencionou (fl. 23) que o Requerente fez uso de todos farmacos, a saber:
“olanzapina, quetiapina, clozapina, ziprazidona e aripiprazol”, além de “Risperidona 6mg/dia”,
porém “sem reposta a nenhum destes medicamentos e com efeitos extrapiramidais limitantes as
suas atividades de vida diaria”.

bin/decsserver/decsserver.xis&previous_page=homepage&task=exact_term&interface_language=p&search_language=p &search_exp=E
squizofrenia%20Paranoide>. Acesso em: 29 ago. 2022.

8 Bula do medicamento Palmitato de Paliperidona (Invega®) por Janssen-Cilag Farmacgutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351535636200981/?nomeProduto=invega>. Acesso em: 29 ago. 2022.

4 Relatorio de Recomendago da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) Palmitato de paliperidona
para tratamento da Esquizofrenia — abril de 2013. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/incorporados/palminatodepaliperidona-final.pdf/@ @download/file/PalminatodePaliperidona-final.pdf> Acesso em: 29 ago.
2022.
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5. Ainda em consonancia com o PCDT da esquizofrenia, a Secretaria Municipal de
Saude do Rio de Janeiro fornece, por meio da atencdo basica, 0 medicamento injetavel Haloperidol
Decanoato 50mg/mL em formulacdo de depdsito (absorcdo lenta). Porém, segundo relatos médicos,
0 Autora ja fez uso do citado farmaco, conforme se depreende da seguinte passagem (fl. 21): “Ja
foi tentado fazer uso de haloperidol injetavel, a cada 21 dias”, porém o Requerente “apresentou
sintomas extrapiramidais importantes, dificultando sua degluticdo, deambulacéo e atividades de
vida diaria”. Frente ao exposto, os_medicamentos ofertados pelo SUS para tratamento da
esquizofrenia ndo se aplicam ao caso do Autor (auséncia de resposta e feitos colaterais
limitantes).

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

HELENA TURRINI VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 12.112 CRF- RJ 11538
Matricula: 72.991 Mat.4.918.044-1

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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