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O presente parecer visa atender & solicitacdo de informacGes técnicas do 2°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro,
quanto ao medicamento Palmitato de Paliperidona (Invega Sustenna®).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste parecer técnico, foi considerado o documento médico
(Num. 49537781 - Pag. 7) em impresso da Unidade de Saude Centro de Atencdo Psicossocial Jodo
Ferreira da Silva Filho, datado em 06 de marco de 2023, pela médica |

2. Em sintese, trata-se de Autor com 58 anos de idade, que apresenta quadro de
esquizofrenia paranoide. Apresenta passagens prévias pelo CAPS desde 2014, com falta de juizo
de morbidade, recusa-se a fazer tratamento regular, interrompendo por conta propria 0s
medicamentos administrados por via oral, comprometendo sua qualidade de vida e autonomia. Ja
fez uso do medicamento de liberacdo prolongada Haloperidol , ofertado pelo SUS, porém sem
reposta satisfatoria.

3. Tendo em vista a gravidade do quadro, a médica indica uso do medicamento
Palmitato de Paliperidona (Invega Sustenna®) — iniciar com 01 ampola de 150 mg no primeiro
dia, seguida por 1 ampola de 100 mg no oitavo dia e manter 1 ampola mensal de 75 mg. O autor
seguira o plano terapéutico por tempo indeterminado e ficara em acompanhamento no Centro de
Saude referido, com avaliacdo regular para necessidade de ajuste da dosagem, caso necessario .
Foi mencionada a seguinte Classificagéo Internacional de Doenca (CID-10): F20.0- Esquizofrenia
paranoide.

11- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag¢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 organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Bésico, 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 Consolidacdo 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 Saude no
Ambito do Sistema Unico de Salde.

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

6. A Deliberagédo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe 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 margo 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 atualizagdes.
Portanto, a dispensacédo deste est4 condicionada a apresentacdo de receituario adequado, conforme
os regulamentos sanitarios pertinentes.

DO QUADRO CLINICO

1. A esquizofrenia e os transtornos esquizofrénicos se caracterizam em geral por
distor¢es 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 o0 roubo do pensamento, a divulgacgéo do
pensamento, a percepc¢do 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®.

2. A esquizofrenia paranoide caracteriza-se pela presenca de ideias delirantes,
frequentemente de perseguicdo, em geral acompanhadas de alucinagbes e de perturbagfes das

1 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: 23
mai 2023.
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percepcBes. Seus portadores sdo individuos tensos, desconfiados, hostis e muito agressivos,
podendo cometer atos de violéncia?.

DO PLEITO

1. O Palmitato de paliperidona (Invega Sustenna®) é um antagonista dopaminérgico
D, de acdo central com atividade antagonista 5-HT,a serotoninérgica predominante. Esta indicado
para o tratamento da esquizofrenia e para a prevencdo da recorréncia dos sintomas da esquizofrenia
e no tratamento do transtorno esquizoafetivo em monoterapia e como um adjuvante aos
estabilizadores de humor ou antidepressivos®.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, informa-se que o medicamento pleiteado Palmitato de Paliperidona
(Invega Sustenna®) possui registro ativo na Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

2. Informa-se que o medicamento Palmitato de Paliperidona suspensdo injetavel de
liberagdo prolongada (Invega Sustenna®) estd _indicado em bula? para o tratamento do quadro
clinico apresentado, conforme relato médico (Num. 49537781 - Pag. 7).

3. Acerca da disponibilizagdo pelo SUS, elucida-se que néo_integra nenhuma lista
oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacédo no
SUS, no dmbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

4. Cabe mencionar ainda, que o medicamento pleiteado Palmitato de Paliperidona
foi submetido a analise da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da
Saude (CONITEC-MS) que recomendou a ndo incorporacao da referida tecnologia no d&mbito do
SUS para o tratamento de Esquizofrenia, por considerar que o arsenal medicamentoso
disponibilizado no SUS seja suficiente para atender as necessidades dos portadores da doenca,
devendo os esforgos do sistema se concentrar na oferta de praticas que garantam o atendimento
integral em saude mental, promovam o melhor conhecimento e aceitacdo da doenca entre pacientes
e familiares e favorecam a adesdo aos tratamentos e a maximizagéo dos resultados®.

5. 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
200mq e 300mg; Clozapina 25 e 100mg, Ziprasidona 40 e 80mg .

6. Ainda em consonéncia com o PCDT da esquizofrenia, que estabelece que na
impossibilidade de adequada adesdo ao uso oral de qualquer medicamento citado, é indicado o
medicamento de depdsito Haoperidol Decanoato solugdo injetavel. A Secretaria Municipal de

2 BRASIL. Brazilian Journal of health Review. Subtipos de Esquizofrenia. Disponivel em: <
https://ojs.brazilianjournals.com.br/ojs/index.php/BJHR/article/view/16409 >. Acesso em: 23 mai 2023.

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: 23 mai 2023
“BRASIL. Ministério da Salde. Relatério de Recomendagio da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS —
CONITEC - 40. Palmitato de Paliperidona para o tratamento de Esquizofrenia. Abril 2013. Disponivel em: Disponivel em: <
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/incorporados/palminatodepaliperidona-final.pdf>. Acesso em: 18 mai. 2023.
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Salde do Rio de Janeiro fornece por meio da atencdo bésica este medicamento, porém segundo
relato médico (Num. 49537781 - Pag. 7) o Autor ja fez uso do medicamento citado, apresentando
intoleréncia aos efeitos colaterais

7. Assim, o Autor apresenta dificuldade ao tratamento com uso de medicamentos
administrados por via oral, interrompendo-os por conta propria, além de apresentar efeitos
colaterais ao medicamento injetavel de liberacdo prolongado. Frente ao exposto, 0s medicamentos
ofertados pelo SUS para tratamento da esquizofrenia ndo se aplicam ao caso do Autor.

8. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
31995633 Paginas 18 e 19, item “VIII”, subitem “b”) referente ao fornecimento de “... outros
medicamentos e produtos complementares e acessorios que se fagam necessarios ao tratamento da
moléstia da Autora...” vale ressaltar que ndo é recomendado o provimento de novos itens sem
emissdo de laudo que justifique a necessidade destes, uma vez que o uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

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

RAFAEL ACCIOLY LEITE
Farmacéutico
CRF-RJ 10.399

ID 1291

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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