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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 1228/2019

Rio de Janeiro, 05 de dezembro de 2019,

Processo n® 5093873-33.2019.4.02.5101,
ajuizado por | | neste

ato representado por |

O presente parecer visa atender & solicitacio de informagdes técnicas deo 10°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Risperidona 3mg e Palmitato de Paliperidona suspensdo injetavel de liberagio
prolongada (Invega Sustenna®).

1-RELATORIO

1 Para elaboragio deste Parecer Téenico foram considerados o documento médico
mais recentes acostado ao processo (Evento 1_ANEXO4, pags. 2 a 5).
2

2. De acordo com documento médico do CAPS Clarice Lispector (Evento
1_ANEXO4, pags. 2 a 5), emitido em 12 de agosto de 2019, pela médica |

| o Autor apresenta grave quadro psicdtico instalado em final da

adolescéncia com forte neura paranoide, trazendo enorme comprometimento de autonomia. Seu
juizo critico prejudicado traz com frequéncia baixissima adesiio ao tratamento proposto e, em
concomitdncia, apresenta baixissima tolerfincia aos efeitos extrapiramidais, o que impede a
sustentacdio de doses infinitamente adequadas, e tem a interrupgiio do uso de comprimidos e, guase
sempre, a internagfo psiguidlrica devido 4 gravidade da crise psicética (e esse sensibilidade se
estende aos medicamentos de depdsito disponiveis na rede). Diante disso, o Autor ¢ um bom
candidato ao uso de Palmitato de Paliperidona suspensio injetivel de liberagfio prolongada
(Invega Sustenna®), na crenga de baixa incidéncia de efeitos colaterais possa garantir 2 ministragio
a médio e longo prazo do tratamento. Foi informada a Classificagdo Internacional de Doengas
(CID-10): ¥20.0 - Esquizofrenia paranoide, e prescritos, os medicamentos:

* Palmitato de Paliperidona 150mg suspensio injetdvel de liberagiio prolongada (Invega
Susterna®), uma semana depois aplicar Palmitato de Paliperidoua 100mg suspensio

injetdvel de liberagdo prolongada (Invega Sustenna®). Depois disso essa dose sera aplicada
mensalmente.

* Risperidona 3mg — 01 comprimido 02 vezes ao dia.

O - ANALISE
DA LEGISLACAO
1.

A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagiio n® 2/GM/MS, de 28 de
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setembro de 2017, alterada por diversas portarias, sendo a mais recente a Portaria n° 702/GM/MS,
de 21 de margo de 2018, e na Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 06 de maio de 2004.

2 A Portaria de Consolidagdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragdo mais recente consta na Portaria n° 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018, dispoe,
também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua
organizagdo em trés componentes: Bésico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagéo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada pela
Portaria n° 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, considera, inclusive, as normas de execugdo dos
Componentes Bésico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Deliberagio CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012, relaciona os
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

S. A Deliberag@o CIB-RJ n° 5.743, de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
financiamento e de execugdo 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.

6. A Resolucdo SMS/RJ 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 Saiide do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no dmbito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonéncia com as
legislagGes supramencionadas.

7 Os medicamentos Risperidona 3mg e Palmitato de Paliperidona suspensio
injetavel de liberagéio prolongada (Invega Sustenna®) estdo sujeitos a controle especial, de acordo
com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, atualizada pela RDC ANVISA n° 325, de

03 de dezembro de 2019. Portanto, a dispensagdo destes estd condicionada a apresentagdo de
receituarios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. A Esquizofrenia e os transtornos esquizofrénicos se caracterizam em geral por
distorgdes fundamentais e caracteristicas do pensamento e da percepgdo, 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¢o ou o roubo do pensamento, a divulgagdo do
pensamento, a percepgdo delirante, ideias delirantes de controle, de influéncia ou de passividade,
vozes alucinatérias que comentam ou discutem com o paciente na terceira pessoa, transtornos do
pensamento e sintomas negativos. A esquizofrenia parandide se caracteriza essencialmente pela
presenca de idéias delirantes relativamente estaveis, freqilentemente de perseguicdo, em geral
acompanhadas de alucinagdes, particularmente auditivas e de perturbagdes das percepgdes. As
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perturbagdes do afeto, da vontade, da linguagem e os sintomas catatdnicos, estiio ausentes, ou sio
relativamente discretos’.

2. A Psicose pode ser definida como uma desordem mental nz qual o pensamento, a
resposta afetiva e a capacidade em perceber a realidade estio comprometidos. Somado a estes
sintomas, o relacionamento interpessoal costuma estar bastante prejudicado, o que interfere
substancialmente no convivio social. As caracteristicas classicas da psicose sdo: prejuizo em
perceber a realidade de forma adequada, presenga de delirios, alucinagdes e ilusdes?,

DO PLEITO

1. A Risperidona ¢ um antagonista monoaminérgico seletivo, com propriedades
dnicas. E indicado no_tratamento de uma ampla gama de pacientes esquizofrénicos; para o
tratamento de curto prazo para a mania aguda ou episédios mistos associados com transtorno
bipolar I; para o tratamento de transtornos de agitagfio, agressividade ou sintomas psicdticos em
pacientes com deméncia do tipo Alzheimer moderada a grave; também pode ser usada para o
tratamento de irritabilidade associada ao transtorno autista, em criangas e adolescentes, incluindo
desde sintomas de agressividade até outros, como autoagressio deliberada, crises de raiva e
angiistia e mudanga rapida de humor”.

2. O Palmitato de Paliperidona (Invega Sustenna®) é um agente psicotrépico
pertencente a classe quimica dos derivados do benzisoxazol (antipsicético neuroléptico atipico). E
um antagonista dopaminérgico D, de aco central com atividade antagonista S5-HT,,4
serotoninérgica predominante. £ indicado para o tratamento da Esquizofrenia e para a prevenciio da
recorréncia_dos sintomas da esquizofrenia; para o tratamento do transtorno esquizoafetivo em
monoterapia € como um adjuvante aos estabilizadores de humor ou antidepressivos”.

I - CONCLUSAO

1. Iniciaimente cumpre esclarecer que em consulta ao nosso banco de dados foi
identificada a entrada do Processo n® 0217695-62.2017.4.02.5151 com trimite no 5° Juizado
Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judicidria do Rio de J aneiro, ajuizado pelo mesmo
Autor — Roberto Macedo Bazante — com o pleito Palmitato de Paliperidona suspensio injetavel de
liberagdo prolongada (Invega Sustenna®), sendo emitido para o referido processo o PARECER
TECNICO/SES/SI/NAT-FEDERAL N° 1164/201 7, em 07 de dezembro de 2017.

'CLASSIFICAGAO ESTATISTICA INTERNACIONAL DB DOENCAS E PROBLEMAS RELACIONADOS A
SAUDE -- Décima Revisao — Versio 2008 — Volume 01, Disponivel em: <

hitp:/Avwiy. datasus.gov.br/eld 10/V2008/Webllelp/f20_f29,htm>. Acesso em: 05 dez, 2019,

ITENGAN, 8. K; MAIA, A.K. Psicoses funcionais na infancia e adolescéncia, Jomal de Pediatria, v.80, n.2 (Supl), 2004,
Disponivel: <httpi/fwww.scielo.br/pdffjped/v80n250/v§0n2Sa02,pdf>. Acesso em: 05 dez. 2019,

*Bula do medicamente Risperidona por Sanofi Medley Farmac@utica Lida, Disponivel em: <
hitp:/fwwiw.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula,asp>. Acesso em: 03 dez. 2019,

*Bula do medicamento Palmitato de Paliperidona (Invega Sutenna®) por Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda, Disponive]
cm:

<htip://www.anvisa,gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisual izarBuln.asp?pNuTransacao=5278002017&pldAnexo=5594276>
. Acesso em: 05 dexz 2019,
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2. Informa-se que os medicamentos pleiteados Risperidona 3mg ¢ Palmitato de
Paliperidona suspensdo injetivel de liberagdo prolongada (Invega Susterna®) possuem indicagiio
em bula™ para o tratamento do quadro clinico que acomete o Autor — esquizofrenia, conforme
descrito em documento médico (Evento 1_ANEXO4, pédgs. 2 a 5). Entretanto, nio integram
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para

dispensacio no SUS, no dmbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro,

3. Cabe mencionar que o medicamento pleiteado Palmitato de Paliperidona foi
submetido & andlise da Comissio Nacional de Incorporagiio de Tecnologias do Ministério da Satde
(CONITEC-MS) que recomendou a nio incorporacio da referida tecnologia no &mbito do SUS
para o tratamentc de Esquizofrenia, por considerar que o arsenal medicamentoso atualmente
disponibilizado no SUS ¢ 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 salide mental, promovam o melhor conhecimento e aceitagdo da doenga entre pacientes
e familiares e favoregcam a ades?o aos tratamentos e a maximizacdo dos resultados®.

4, Acrescenta-se que para o tratamento da Esquizofrenia, a Secretaria de Estado de
Saide do Rio de Janeiro, em concordincia com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da_ Esquizofrenia’, disponibiliza no Compoenente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), os seguintes antipsicéticos atipicos: Risperidona 1mg e 2mg, Olanzapina
Smg ¢ 10mg, Quetiapina 25mg, 100mg ¢ 200mg, Clozapina 100mg e Ziprasidona 40mg e S0mg.
Além disso, a Secretaria Municipal de Saide do Rio de Janeiro, no dmbito da Atengdo Baésica,
conforme REMUME-RIO disponibiliza para o tratamento destes pacientes os seguintes
antipsicéticos de depdsito (absorgdo lenta): Decancato de Haloperidol (solugdo injetivel S0me/mkE)
¢ Enantato de Flufenazina (solugdo injetavel 25me/mL), administrados por via intramuscular em
intervalos que variam de 14-28 dias, dependendo do farmaco.,

3. Em consulta ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de Medjcamentos
Especializados (SIGME) da SES/RIJ, verificou-se que o Autor nio estd cadastrado no CEAF para a
retirada de medicamentos.

6. E importante elucidar que o sucesso da terapdutica medicamentosa na
esquizofrenia € comprometido porque muitos pacientes nio aderem ao tratamento. A niio adesio 4
terapéutica antipsicética estd associada ao pior progndstico, maior probabilidade de recaidas, de
rehospitalizagdes e aumento no consumo de recursos no sctor da satide’. As taxas de nio adesio
nos pacientes do espectro esquizofrénico estiio em torno de 50%, sendo a causa mais frequente de
recaidas e, consequentemente, de internagGes. Isso acarreta ndo apenas piora no prognéstico do

*BRASIL. Ministério da Satde, Relatério de Recomendagiio da Comissio Nacional de Incorporagio de Tecnologias no
SUS — CONITEC. Palmitato de Paliperidona para o tratamento de Esquizofrenia. Abril 2013, Disponivel em: Disponivel
em; <httpi//conitec.gov.br/images/incorporados/PalminatodePaliperidona-final.pdf>, Acesso em: 05 dez. 2019,
SMINISTERIO DA SAUDE. Portaria SAS/MS n° 364, de 9 de abril de 2013.. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terap@uticas Esquizefrenia. Disponivel em: < hitp://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pd /20 [ 4/abril/02/pedt-
esquizofrenia-livro-2013.pdf>, Acesso ecm: 05 dez, 2019,

TNICOLINO, P, S. et al. Esquizofrenia: ades#io ao (ralamento e crengas sobre o transiorno e terap@utica medicamentosa,
Revista da Escola de Enfermagem da USP, v, 45, n.3, p.708-715, 2011, Disponivel em:

<http://wwiwv.scielo.br/pd{frecusp/va5n3/vd 5n3a23.pd >, Acesso cm: 05 dez, 2019,
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paciente acometido, como também eleva os custos com hospitalizages potencialmente evitdveis,
além de estar relacionada a um maior risco de suicidio®,

7. Destaca-se que o Palmitato de Paliperidona ¢ um antipsicético injetavel, para uso
mensal através de injegdes intramusculares, Util para pacientes que ndo aderem ao tratamento oral
ou se recusam a fazer o tratamento psiquiatrico. E um antipsicdtico com boa tolerabilidade e
eficicia, tendo como vantagem em relagfio aos demais antipsicéticos de longa duragio (depot)
(ex.: Decanoato de Haloperidol e Enantato de Flufenazina — padronizados pelo SUS) o fato de
capsar poucos efeitos extrapiramidais (de impregnacio)”.

8. Cabe ainda resgatar o relato médico (Evento 1_ANEXO4, pags. 2 a 5) que o Autor
“..apresenta baixissima tolerdncia aos efeilos extrapiramidais, o gue impede a sustentacéio de
doses infinitamente adequadas, e lem a interrupedio do uso de comprimidos e, guase sempre, a
internagdo psiquidtrica devido & gravidade de crise psicdtica (e esse sensibilidade se estende aos
medicamentos de depdsito disponiveis na rede)”.

9. Conforme o documento médico (Evento I_ANEXO4, pigs. 2 a 5), o Autor devera
fazer uso de uma dose do Palmitato de Paliperidona 150mg, seguida de uma dose dnica do
Palmitato de Paliperidona 100mg, 01 semana ap6s, e manutencio da dose de 100mg por més.
Ratifica-se a_importincia_do Autor realizar avalincies médicas periodicamente visando
atualizar 0 quadro clinico e a terapéutica realizada.

10. Em carater informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao sitio
eletrénico da Comissdio Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Sagde
(CONITEC), atualmente encontra-se em atualizaciio o PCDT para tratamento da Esquizofrenia’,

E 0 parecer.

A0 10° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seciio Judicidria do Rio
de Janeiro, para conbecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Farmacéutica
CRF-RJ 14680

Coordenacio
-RJ 11317
216,255-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefte
CRF-RJ 10,277
1D, 436.475-02

!SILVA, T.F, C. et al, Adesio ao tratamento medicamentoso em pacicntes do espeetro esquizofrénico: uma revisia
sistematica da literatura, Jornal Brasileiro de Psiquiatria, v.61, n.d, p, 242-251, 2012, Disponivel em:
<http://www.sciclo.br/pdf/jbpsiq/v6 I nd/08.pdf>. Acesso em: 05 dez. 2019,

"BRASIL. Ministério da Satide. Comisséio Nacional de Incorporagdo de Tecnologizs no Sistema Unico de Satde.

Protocolos e Dirctrizes do Ministério da Saiide. Disponivel em: <htip://conitec.gov.br/pedt-em-elaboracan™>, Acesso cm:
05 dex. 2019,
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