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PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 0427/2020

Rio de Janeiro, 13 de maio de 2020.

Processo n®  5000922-80.2020.4.02.5102.
ajuizado por| | neste
ato representada por]| |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes téenicas do 2° Juizado
Especial Federal de Niterdi, da Segio Judiciaria do Rio de Janeiro quanto ac medicamento
Palmitato de Paliperidona (Invega Sustenna®).

1 - RELATORIO

1. Para elaboragio do presente Parccer Técnico foi considerado o documento médico
datado e mais recente acostado ao Processo.

2. De acordo com o documento médico (Evento 17 LAUDO2 Pagina 1) emitido em
impresso proprio. pela médica| |em 01 de abril de
2020, a Autora apresenta diagnostico dc esquizolrenia paranoide com quadro sintomatico
complexo com sérias complicagdes para sua vida diaria. nos relacionamentos familiares e sociais.
levando-a a um alto grau de sofrimento ¢ discriminagfio por ndo seguir adequadamente o plano
terapeutico com medicamentos administrados por via oral. Foi participado pela médica assistente
que tal comportamento torna a Autora desorganizada. delirante, com muitas alucinagdes, com
prejuizos sociais, laborativos e interpessoais. Ja fez uso de diferentes tipos de antipsicoticos como
Olanzapina. Risperidona. Haloperidol. Zuclopentixol (inclusive Depor), sem resposta terapéutica
satisfatoria. Diante do quadro relatado. foi prescrito a Autora, tratamento com o medicamento
Palmitato de Paliperidona (Invega Sustenna®) suspensdo injetavel de liberagao prolongada no
seguinte esquema: 150me por via intramuscular no primeiro dia: 100mg por via intramuscular sete
dias depois e a cada 03 dias. O tratamento devera ser efetuado de forma continua e sem previsio de
alta. por tratar-se de doenga cronica. Foi mencionada a seguinte Classificacdo Internacional de
Doenga (CID-10): F20.0 - Esquizofrenia paranoide.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

I. 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
setembro de 2017 e na Resolugiio n® 338/CNS/MS. de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagio n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017. dispde.
também, sobre a organizaciio da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico. Estratégico
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¢ Especializado. E. define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS. de 28 de setembro de 2017. estabelece.
inclusive, as normas de financiamento e de execucdo 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 Atengdo Primaria a Saude no
ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rie de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RI),

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
execugao e financiamento do Componente Basico 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 Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

7. A Deliberagao CIB-RJ n® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacao
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. No tocante ao Municipio de Niterdi. em consondncia com as legislagoes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos. a saber. Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais ("REMUME-Niter6i™) através da Portaria n® 290/2012. publicada no dia

0! de dezembro de 2012, no Diario Oficial da Prefeitura da Cidade de Niterdi. e disponibilizou a

lista dos farmacos em http://www saude.niteroi.rj.gov.br.

9. O Palmitato de Paliperidona estd sujeito a controle especial segundo a Portaria
MS/SVS n°® 344, de 12 de maio de 1998, atualizada pela RDC ANVISA n° 372, de 15 de abril de

2020. Sua dispensagao esta condicionada a apresentacdo de receituarios adequados. conforme
determina a referida Portaria.

DO QUADRO CLINICO

I A esquizofrenia ¢ os transtornos esquizofrénicos se caracterizam em geral por
distorgdes fundamentais e caracteristicas do pensamento € da percepgio, 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 fendémenos psicopatologicos mais
importantes incluem o eco do pensamento. a imposi¢do ou o roubo do pensamento. a divulgacao do
pensamento. a percepgdo delirante, ideias delirantes de controle. de influéncia ou de passividade.
vozes alucinatdrias que comentam ou discutem com o paciente na terceira pessoa. transtornos do
pensamento e sintomas negativos'. A esquizofrenia paranoide ¢ a forma de esquizofrenia

" BRASIL. Ministerio da Saude. Portania o 364, de (¥ de abnil de 2013, Aprova o Protocole Clinico ¢ Diretrizes Terapéuticas da
Esquizofrenia. Dispoaivel em: <hbtipfwww sasdedireta com bridocsupload/ 13706122 73pedt_esquizofrenia 2013 pdf> Acesso em: [3
i, 2020
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caracterizada primariamente pela presenga de delirios de perseguicio ou grandeza. frequentemente
associados a alucinagdes’.

DO PLEITO

1. O Palmitato de Paliperidona (Invega Sustenna®) ¢ um agente psicotrdpico
pertencente a classe quimica dos derivados do benzisoxazol (antipsicético ncuroléptico atipico). E
um antagonista dopaminérgico D> de acdo central com atividade antagonista 5-HT>,

serotoninérgica predominante. E indicado para o tratamento da esquizofrenia e para a prevencio da
recorréncia dos sintomas da esquizofrenia’.

111 - CONCLUSAO

1. Em resumo. trata-se de Autora com diagnéstico de esquizofrenia paranoide. ja
fez uso de diferentes tipos de antipsicoticos como Olanzapina, Risperidona. Haloperidol,
Zuclopentixol (inclusive Depor). sem resposta terapéutica satisfatoria. Possui indicagdo médica do
uso do medicamento Palmitato de Paliperidona (Invega Sustenna®).

2. Informa-se que o medicamento Palmitato de Paliperidona (Invega Sustenna®) &

indicado para o tratamento da esquizofrenia ¢ para a prevencio da recorréncia dos sintomas da
esquizofrenia).

3. Quanto a disponibilizagdo. tal medicamento nio _integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Bisico, Estratégico e Especializado) fornecidos no SUS. no ambito
do Municipio de Niteroi e do Estado do Rio de Janeiro.

4. O Palmitato de Paliperidona foi submetido a andlise da Comissio Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias do Ministério da Saide (CONITEC-MS). que em 2013 recomendou a
nio incorporacio da referida tecnelogia no ambito do SUS para o tratamento de Esquizofrenia,
por considerar que o arsenal medicamentoso a época disponibilizado no SUS era suficiente para
atender as necessidades dos portadores da doenga, devendo os esforcos do sistema se concentrar na
oferta de praticas que garantam o atendimento integral em saide mental, promovam o melhor
conhecimento e aceitagdo da doenga entre pacientes e familiares e favorecam a adesio aos
tratamentos € a maximizagao dos resultados®.

5. Para o tratamento da Esquizofrenia. a Secretaria de Estado de Saide do Rio de
Janeiro, em concordancia com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas Esquizofrenia.
Portaria SAS/MS n® 364. de 09 de abril de 2013 disponibiliza, no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF). os scguintes antipsicoticos atipicos: Risperidona Img e 2me.
Olanzapina Smg e 10mg. Quetiapina 25mg. 100mg e 200mg. Clozapina 100mg e Ziprasidona
40mg e 80mg.

TBIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUIDE. Descritores em Ciéncias da Saide. DeCS Esquizolrenia Paranoide, Disponivel cm:
<huip://decs byvs br/cgi-binfwxis 1660 exe/decsserver/?sisSeript= fegi-

hinfdecsserver/decsserver. xisdprevious page=homepage&iask=cxact_term&interfuce_language=p&search_language-p&search_exp=i
squizofrenia%20Pwanoide. Acesso em; 13 mai, 2020.

* Bula do medicamenta Palmitato de Paliperidoni de liberaglo prafonzada tinvega® Sutenna™) por Janssen-Cilag Farmacdutica Lida
Disponivel em: <https://eonsulias anvisa gov. br/f/medicamentos/2533 133563620098 1 InomePreduto=invega>. Accsse cm: 13 mai
2020.

‘ BRASIL. Ministério da Salde. Relatério de Recomendagao da Comissio Nacional de Incorporagiio de Tecnologias no
SUS — CONITEC. Palmitato de Paliperidona para o tratamento de Esquizolrenia. Abril 2013, Disponivel em: ‘
<htpiconitec.gov.briimages/Incorporados/PalminatodePaliperidona-final pdI>. Acesso em: 13 mai. 2020, ;
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6. Além disso, a Secretaria Municipal de Satde de Niteroi. no ambito da Atengdo
Basica. conforme REMUME-Niterdi disponibiliza para o tratamento da Esquizofrenia os
seguintes antipsicoticos Clorpromazina 25mg e 100mg (comprimido): Haloperidol Img e Smg
(comprimido) e 0.2% (solugdo oral): Decanoato de Haloperidol 50mg/mL (ampola); e Flufenazina
5 mg (comprimido) e Flufenazina 25mg/mL. (ampola). As unidades basicas sdo as responsaveis
pela disponibilizag@o desses medicamentos.

7. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
— HORUS e Sistema Informatizado de Gerenciamento ¢ Monitoramento de Medicamentos
Especializados (SIGME), verificou-se que a Autora ndio se encontra cadastrada no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para a retirada dos medicamentos padronizados
pele SUS.

8. Conforme documento médico (Evento 17 LAUDO2 Pagina 1) “a Autora
apresenta esquizofrenia paranoide com quadro sintomdtico complexo com sérias complicacoes
para sua vida didria, nos relacionamentos familiares e sociais, levando-a a wm alto grau de
sofrimento e discriminagdo por ndo seguir adequadamente o plano terapéutico com medicamentos
administrados por via oral”, cabe esclarecer que o Palmitato de Paliperidona é um antipsicotico
injetavel. para uso mensal através de injec@es intramusculares, atil para pacientes que ndo aderem
ao tratamento oral ou se recusam a fazer o tratamento psiquiatrico’. Entretanto, nido foi
mencionado em relato médico se a Requerente fez uso das alternativas dos medicamentos
injetaveis disponiveis no SUS: Decanoato de Haloperidol S0mg/mL (ampola) ¢ Flufenazina
25mg/mL (ampola) ambos com apresentacio por via intramuscular.

9. De acordo com as informagdes médicas a Autora ja fez uso de alguns
medicamentos padronizados pelo SUS, a saber: Olanzapina. Risperidona, Haloperidol. contudo.
considerando o arsenal terapéutico disponibilizado. sugere-se que a médica assistente, apés
analisar o Protocolo Ministerial da Esquizofrenia avalie o tratamento da Autora baseado nas
recomendacdes do Protocolo, utilizando os medicamentos padronizados. Para que assim, este

niiclee possa inferir se 0 medicamento pleiteado representa a terapia mais adequada no
tratamento da Autora

10. O medicamento pleiteado Palmitato de Paliperidona (Invega Sustenna®) possui
registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

1. Quanto ao preco dos medicamentos. no Brasil, considerando as regras atualmente
vigentes. antes que um medicamento possa ser comercializado no pais € preciso obter o registro
sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de prego maximao
pela Camara de Regulagio do Mercado de Medicamentos (CMED). que € divulgado no site da
ANVISA ¢ pode ser consultado no mesmo. A metodologia de precificacdo adotada pela CMED
busca garantir que os precos méximos de entrada de medicamentos novos no pais ndo sejam
superiores ao menor preco encontrado numa cesta de nove paises e que também ndo acarretem
custo de tratamento mais alto. em comparagao as alternativas terapéulicas ja existentes para a
mesma enfermidade. a ndo ser que seja comprovada sua superioridade em comparagao a elas”.

12.

O Prego Fabrica ¢ o prego maximo de venda que deve ser praticado pelas
empresas produtoras, importadoras ou distribuidoras de medicamentos para as farmacias. drogarias,
hospitais. clinicas e para os governos. O Decreto N° 4.766. de 26 de junho de 2003 ¢ Lei no 10.742.
de 6 de outubro de 2003 — Regulamentam a criagdo, as competéncias ¢ 0 funcionamento da Camara
de Regulagio do Mercado de Medicamentos — CMED. A Resclugdo n® 1, de 26 de margo de 2019

" BRASIL Ministério da Satde. Azéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) Medicamentos. Cimara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos {CMED). Disponivel em: <http:#portal anvisa gov br/emed/apresentacac™. Acesso em: 13 mai. 2020,
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— Dispde sobre a forma de defini¢do do Prego Fabricante (PF) e do Prego Maximo ao Consumidor
(PMC) dos medicamentos em 31 de margo de 2019, estabelece a forma de apresenta¢do do
Relatorio de Comercializagao a Camara de Regulacio do Mercado de Medicamentos — C MED.
disciplina a publicidade dos pregos dos produtos farmacéuticos e define as margens de
comercializagdo para esses produtos.

13. Assim, insta esclarccer que o produto cadastrado na CMED — Palmitato de
Paliperidona (Invega Sustenna®™) 100 mg/mL suspensio injetivel liberacio prolongada | seringa
preenc. plas. trans X 1.00 ML. possui como prego de fabrica ICMS 20% RS 1630.06°.

E o parecer.

Ao 2" Juizadoe Especial Federal de Niteréi, da Se¢iio Judiciaria do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica o Farmacéutica
CRE-RJ 21047 - > ‘-\\ CRF- RJ 13065
Ve i 1D, 43913644
!’:. r 45;
MARCELA MACHADO DURAO
l(\csislcn 2d¢ Coordenagaoe

CRF-R1 11517
ID/4.216.255-6

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

® BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Preges de Medicamentos.
Disponivel em: <http://portal. anvisa.gov.br/listas-de-precos/>. Acesso em: |3 mai. 2020
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