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PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N 0469/2020

Rio de Janeiro, 10 de junho de 2020.

Processo n’ 5002987-03.2020.4.02.5117,
ajuizado por|

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes téenicas do 1°
Juizado Especial Federal de Sdo Gongalo, da Secio Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Palmitato de Paliperidona suspensio injetavel de liberagiio prolongada (Invega
Sustenna®),

1- RELATORIO

l. De acordo com documento médico (Evento 1 ANEXO2, pags. 5 e 6). emitido em
04 de maio de 2020, pelo psiquiatra | lo Autor,
nascido em 24/12/77, encontra-se em acompanhamento psiquidtrico, estando sob seus cuidados,
apresentando quadro psicopatologico compativel com o diagnéstico de CID-10: F20.0
(Esquizofrenia paranoide). Apés avaliagdio feita. de acordo com exame psiquico ¢ historia
pregressa da doenga com informagdes familiares prestadas, foi possivel diagnosticar um quadro
psiquidtrico grave com muitos prejuizos psicossociais ¢ familiares, em decorréncia dos sintomas de
delirios, alucinagdes, agressividade e ideia de suicidio e/ou homicidio, comprometendo sua
capacidade de trabalho ¢ autonomia. O quadro ¢ ainda muito grave devido a falta de juizo de
morbidade, recusando-se a fazer o tratamento ¢ as prescrigdes médicas, interrompendo por conta
propria os medicamentos administrados por via oral e consequentemente, necessitando de diversas
hospitalizagdes pela descompensagdo de seu quadro psiquiatrico, aumentando os custos de scu
tratamento. O quadro traz risco de vida pelos comportamentos violentos. tanto para integridade
fisica do paciente como de terceiros.

2. Foi relatado que o Autor ja fez uso de diversos antipsicdticos por via oral, como
Haloperidol, Levomepromazina, Clorpromazina, Risperidona, Ziprasidona, Quetiapina e
Olanzapina, sem dar continuidade por falta de insight ¢ sem resposta terapéutica adequada pelo uso
irregular. Também foi realizada tentativa de tratamento com medicamento injetivel de depdsito
Decanoato de Haloperidol e Enantato de Flufenazina, porém houve baixa tolerabilidade aos efeitos
adversos desses medicamentos, impedindo o segmento terapéutico. Assim foi solicitado o uso do
medicamento: Palmitato de Paliperidona 100mg suspensio injetavel de liberagdo prolongada
(Invega Sustenna®) - 01 ampola no dia 01; Palmitato de Paliperidona 150mg suspensio injetavel
de liberagdio prolongada (Invega Sustenna®™) - 01 ampola intramuscular 8 dias apds a primeira
aplicagiio; Palmitato de Paliperidona 150mg suspensio injetavel de liberagdo prolongada (Invega
Sustenna®) - 01 ampola intramuscular 30 dias apos a segunda aplicagio ¢ Palmitato de
Paliperidona 150mg suspensio injetavel de liberagdo prolongada (Invega Sustenna®) - 01 ampola
intramuscular 30 dias apds a terceira aplicagdo. O uso do medicamento Palmitato de Paliperidona
suspensdo injetavel de liberagido prolongada (Invega Sustenna®™) tem como proposta evitar recaidas
e hospitalizagbes ¢ garantir tratamento continuo da esquizofrenia, evitando os riscos psicossociais
graves supracitados.
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3 Em documento médico da Clinica de Repouso Ego Ltda. (Evento | _ANEXO2,

pag. 16), emitido em 28 de fevereiro de 2020, pelo médico supracitado, o Autor, na referida data.
encontrava-se internado na referida instituigio submetendo-se a tratamento especializado desde
17/02/2020 com CID-10: F20.0 (Esquizofrenia paranoide), ¢ no momento sem condigdes de
ausentar-se da instituig¢o.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

I A Politica Nacional de Medicamentos ¢ a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdio 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 organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
¢ Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execugiio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no dmbito 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 Atengéio Priméria 4 Sadde no
ambito do Sistema Unico de Saide.

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

6. A Deliberagdio CIB-RJ n°® 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execugdio e financiamento do Componente Bisico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro ¢, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatorio
de Medicamentos Essenciais do Componente Basico 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 Deliberagdo
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 Portaria n® 007 de 18 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Saade da
Cidade de Sao Gongalo dispde sobre a relagio dos medicamentos que fario parte da grade de
medicamentos da rede de atengiio basica, os quais deverio estar disponiveis nas Unidades Basicas
de Salde, a saber, a REMUME — Sdo Gongalo 2018.

9. O medicamento Palmitato de Paliperidona suspensio injetivel de liberagio
prolongada (Invega Sustenna®) esta sujeito a controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS
n® 344, de 12 de maio de 1998, atualizada pela RDC ANVISA n° 372, de 15 de abril de 2020.
Portanto. a dispensagdo deste esta condicionada a apresentagiio de receitudrio adequado,
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DO QUADRO CLINICO

I. A esquizofrenia ¢ os denominados transtornos esquizofrénicos constituem um
grupo de distirbios mentais graves, sem sintomas patognomonicos, mas caracterizados por
distorgdes do pensamento e da percepgdo, por inadequagio e embotamento do afeto sem prejuizo
da capacidade intelectual (embora ao longo do tempo possam aparecer prejuizos cognitivos). Seu
curso € varidavel, aproximadamente 30% dos casos apresentam recuperagdo completa ou quase
completa, cerca de 30% com remissdo incompleta e prejuizo parcial de funcionamento ¢ cerca de
30% com deterioragio importante e persistente da capacidade de funcionamento profissional, social
e afetivo. As causas da esquizofrenia sdo ainda desconhecidas. O modelo de doenga de maior
aceitagdio ¢ o da “vulnerabilidade versus estresse”, conceito que propde que a presenga de
vulnerabilidade aumenta o risco para o desenvolvimento de sintomas na presenca de estressores
ambientais ¢ na falha dos mecanismos para lidar com eles. Os fatores de vulnerabilidade sdo
baseados em um componente biologico, que inclui predisposigio genética interagindo com fatores
complexos fisicos, ambientais e psicologicos. Na escolha do tratamento, devem ser considerados os
farmacos jé utilizados, o estiagio da doenga, a historia de resposta e adesdo e o risco-beneficio’. Ha
subtipos de Esquizofrenia: Parandide, desorganizado, catatonico indiferenciado ¢ residual.
Esquizofrenia Parandide ¢ caracterizada pela presenga de delirios de perseguigdo ou grandeza,
Sio pacif:ntcs tensos, desconfiados, hostis ¢ muito agressivos, podendo cometer um ato de
violéncia®.

DO PLEITO

1. O Palmitato de Paliperidona (Invega Sustenna™) € um agente psicotrépico
pertencente 4 classe quimica dos derivados do benzisoxazol (antipsicético neuroléptico atipico). [
um antagonista dopaminérgico Dy de agdo central com atividade antagonista S5-HT:a
serotonmerguca predominante. I indicado para o tratamento da Esquizofrenia e para a preven a
recorréncia_dos sintomas da_esquizofrenia; para o tratamento do transtono esquizoafetivo em
monoterapia e como um adjuvante aos estabilizadores de humor ou antidepressivos’.

111 - CONCLUSAO

l. Em sintese, trata-se de Autor com diagndstico de CID-10: F20.0 (Esquizofrenia
paranoide), fez uso de antipsicoticos por via oral, como Haloperidol, Levomepromazina,
Clorpromazina, Risperidona, Z |pramdona Quetiapina e Olanzapina, sem dar continuidade por falta
de insight e sem resposta_terapéutica_adequada. Também realizou tentativa de tratamento com
medicamento injetavel de depdsito Decanoato de Haloperidol ¢ Enantato de Flufenazina, porém
houve baixa tolerabilidade aos efeitos adversos desses medicamentos. impedindo o segmento

erapéutico™.

IMINISTERIO DA SAUDE. Portaria SAS/MS n" 364, de 9 de abril de 2013, Aprova o Protocolo Clinico ¢ Diretrizes Terapéuticas
Esquizofrenia. Disponivel em:  <htip//portalurquivos2.ssnde. gov briimages/pd 7201 4/abnl/02/pedi-esquizofrenia-livro-2013 pdf. =
Acesso em: 09 jun. 2020,

'MOREIRA, C.S. et al. Esquizofrenia Parandide: Relato de Caso e Revisio da Leitora. Revista Cientifica da FMC - Vol, 3, n” 2, 2008
Disponivel em: <http//www. fme brirevist/ VIN2P29-32 pd >, Acesso em: 09 jun. 2020,

‘Bula do medicamento Palmitato de Paliperidona (fnvegn  Sutenna®) por Janssen-Cilag Farmacéutica Lida. Disponivel em: <
hup:/Awww.anvisa, gov. bridatavisa/fila_bulw/frmVisualizurBula usp>, Acessa em: 09 jun. 2020
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2. Informa-se que o medicamento pleitcado Palmitato de Pallpendoua suspensio

injetavel de liberagéio prolongada (Invega Sustenna®) possui indicagdo em bula® para o tratamento
da esquizofrenia.

3. Quanto sua disponibilizagdo, cumpre informar que niio_integra nenhuma lista
oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagio no
SUS, no ambito do Municipio de Sdo Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro.

4. Cabe mencionar que o medicamento pleiteado Palmitato de Paliperidona foi
submetido & analise da Comissiio Nacional de Incorporagiio de Tecnologias do Ministério da Satde
(CONITEC-MS) que recomendou a nio_incorporagiio da referida tecnologia no ambito do SUS
para o tratamento de Esquizofrenia, por considerar que o arsenal medicamentoso atualmente
disponibilizado no SUS ¢ suficiente para atender as necessidades dos portadores da doenga,
devendo os esforgos do sistema se concentrar na oferta de préticas que garantam o atendimento
integral em saide mental, promovam o melhor conhecimento e aceitagio da doenga entre pacientes
¢ familiares ¢ favoregam a adesdio aos tratamentos ¢ a maximizagiio dos resultados’.

5. Acrescenta-se que para o tratamento da Esquizofrenia, a Secretaria de Estado de
Saude do Rio de Janciro, em concordincia com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da_Esquizofrenia’. disponibiliza no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), os seguintes antipsicOticos atipicos: Risperidona Img ¢ 2mg, Olanzapina
Smg ¢ 10mg, Quetiapina 25mg. 100mg e 200mg, Clozapina 100mg e Ziprasidona 40mg ¢ 80mg.
Além disso, a Secretaria Municipal de Saide do Sdo Gongalo, no dmbito da Atenglio Basica,
conforme REMUME-Sdo Gongalo 2018 disponibiliza para o tratamento destes pacientes os
seguintes antipsicoticos de depésito (absorgdo lenta): Decanoato de Haloperidol (solugio injetavel
S0mg/mL) e Enantato de Flufenazina (solucdio injetdvel 25mg/ml), administrados por via

intramuscular em intervalos que variam de 14-28 dias, dependendo do farmaco.

6. Em consulta ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de Medicamentos
Especializados (SIGME) da SES/RJ, verificou-se que 0 Autor ndo estd cadastrado no CEAF para a
retirada de medicamentos.

7. E importante elucidar que o sucesso da terapéutica medicamentosa na
esquizofrenia ¢ comprometido porque muitos pacientes ndo aderem ao tratamento. A nio adesiio &
terapcutica antipsicitica esta associada ao pior progndstico, maior probabilidade de recaidas, de
rehospitalizagdes e aumento no consumo de recursos no setor da satde’. As taxas de ndo adesdo
nos pacientes do espectro esquizofrénico estio em torno de 50%, sendo a causa mais frequente de
recaidas e. consequentemente, de internagdes. Isso acarreta ndio apenas piora no prognéstico do
paciente acometido, como também eleva os custos com hospitalizagdes potencialmente evitiveis,
além de estar relacionada a um maior risco de suicidio®.

‘BRASIL. Ministério da Saide. Relatorio de Recomendagio da Comissio Nacional de Incorporagio de Feenologias no SUS
CONITEC. Palmitato de Paliperidona para o tratamento de Esquizofrenia. Abril 2013, Dispanivel em: Disponivel em:
<http:/feonitec. gov. brfimages/Incorporados/PalminatodePaliperidona-finul pdf=. Acesso em: 09 jus, 2020,

NICOLING, P.S. etal. Esquizofrenia; adesdo so tratamento ¢ crenas sobre o Iranstorno ¢ terapéatica medicamentosa, Revista da
Escola de Enfermagem da USP, v_ 45, 0.3, p.708-715, 201 1. Disponivel em:

<hip/Avww.scielo br/pdifrecusp/vASn3/v45n3a23 pdf™. Acesso em: 09 jun, 2620,

"SILVALT. FLCet al. Adeso ao tratamento medicamentoso em pacientes do espectro esquizofrénico: uma revisdo sistematica da

Iiteratura. Jormal Brasileiro de Psiquintria, v.61, n.d, p. 242-251. 2012, Disponivel em: <htip://www.sciclo br/pd/ibpsiq/vé I nd/08.pdl>.
Acesso em: 09 jun. 2020,
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8. Destaca-se que o Palmitato de Paliperidona € um antipsicotico injetavel, para uso

mensal através de injegdes intramusculares, Gtil para pacientes que niio aderem ao tratamento oral

ou se recusam a fazer o tratamento psiquidtrico. E um antipsicotico com boa tolerabilidade ¢

eficacia, tendo como vantagem em relagiio aos demais antipsicaticos de longa duragio (depot)

(ex.: Decanoato de Haloperidol e Enantato de Flufenazina - padronizados pelo SUS) o fato de
causar poucos efeitos extrapiramidais (de impregnacio)”,

9. Deste modo, resgatando o relato medico (Evento |_ANEXO2, pags. 5 e 6) que o
Autor ja fez uso das terapéuticas disponibilizadas pelo SUS, “..como Haloperidol,
Levomepromazina, Clorpromazina, Risperidona, Ziprasidona, Quetiapina e Olanzapina, sem dar
continuidade por falta de insight e sem resposta terapéutica adequada pelo uso irregular. Também
Joi realizada temtativa de tratamento com medicamento injetavel de depdsito Decanoato de
Haloperidol e Enantato de Flufenazina, porém houve baixa tolerabilidade aos efeitos adversos
desses medicamentos, impedindo o segmento ferapéutico™. Cabe_dizer, que o _medicamento

pleiteado representa uma opeiio terapéutica no tratamento dos sintomas presentes na doenga
do Autor.

10. Ainda, conforme o documento médico (Evento 1_ANEXO2, pags. 5 ¢ 6). o Autor
devera fazer uso de: Palmitato de Paliperidona 100mg suspensdo injetiavel de liberagio
prolongada (Invega Sustenna®™) - 01 ampola no dia 01: Palmitato de Paliperidona 150mg
suspensdo injetavel de liberagdo prolongada (Invega Sustenna™) - 01 ampola intramuscular 8 dias
apés a primeira aplicagiio; Palmitato de Paliperidona 150mg suspensido injetavel de liberagio
prolongada (Invega Sustenna®™) - 01 ampola intramuscular 30 dias apos a segunda aplicagio ¢
Palmitato de Paliperidona 150mg suspensio injetavel de liberagio prolongada (Invega
Sustenna®) - 01 ampola intramuscular 30 dias apos a terceira aplicagdo. Deste modo, ratifica-se a

importincia do Autor realizar avaliacies médicas periodicamente visando atualizar o quadro
clinico e a terapéutica realizada assim como a quantidade de doses necessirias,

1. Em aten¢do ao questionamento do Despacho Judicial (Evento 3 DESPADEC!.
pag. 2), seguem as consideragdes:

o Se ha alguma contraindica¢do ou restricio médica ao medicamento/tratamento objeto
desta a¢do. Informa-se que Palmitato de Paliperidona suspensio injetavel de liberagio
prolongada (Invega Sustenna®), ¢ contraindicado em pacientes com hipersensibilidade
conhecida & paliperidona ou a qualquer dos componentes da formulagdo. Como a
paliperidona é um metabolito ativo da risperidona, o referido medicamento ¢
contraindicado em pacientes com hipersensibilidade conhecida a risperidona’.

o Se hd tratamento alternativo para o quadro de saude especifico da parte demandante,
com menor preco e mesma eficdcia, mesmo que ndo padronizados no dambito do SUS.
Cabe esclarecer que informagdes acerca menor prego ndo se encontra no escopo de atuagio
proposto no convénio firmado entre a Secretaria de Estado de Saide e a Se¢do Judicidria
da Justica Federal do Rio de Janeiro.

o “Se ha eficacia no tratamento da parte autora com os medicamentos e insumos
pleiteados, diante do quadro de saiide apresentado™, informa-se que o medicamento
Palmitato de Paliperidona suspensdio injetavel de liberagio prolongada (Invega
Sustenna®) possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Assim,
destaca-se que o registro de medicamentos ¢ um dos meios estabelecidos pela Politica

( W
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Nacional de Medicamentos pelo qual a autoridade sanitéria avalia a relevincia terapéutica
do medicamento, analisa sua eficicia ¢ seguranga’.
12, Em carater informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao sitio

eletronico da Comissido Nacional de Incorporagiio de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde
(CONITEC), atualmente encontra-se em atualizaciio o PCDT para tratamento da Esquizofrenia®.

13. Cabe informar ainda que na lista oficial de medicamentos para dispensagio pelo
SUS, no ambito do Municipio de Sdo Gongalo ¢ do Estado do Rio de Janeiro, nfio constam
alternativas terapéuticas que possam representar substitutos farmacologicos ao medicamento
pleiteado Palmitato de Paliperidona suspensido injetavel de liberagio prolongada (Invega
Sustenna®).

14. No que concerne ao valor do medicamento Palmitato de Paliperidona suspensio
injetavel de liberagdio prolongada (Invega Sustenna®), no Brasil considerando as regras atualmente
vigentes, antes que um medicamento possa ser comercializado no pais é preciso obter o registro
sanitirio na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria (ANVISA) e a autorizaciio de preco maximo
pela Camara de Regulagio do Mercado de Medicamentos (CMED), que ¢ divulgado no site da
ANVISA. A metodologia de precificagio adotada pela CMED busca garantir que os pregos
maximos de entrada de medicamentos novos no pais ndo sejam superiores ao menor prego
encontrado numa cesta de nove paises e que também nfio acarretem custo de tratamento mais alto,
em comparagio as alternativas terapéuticas ja existentes para a mesma enfermidade, a ndo ser que
seja comprovada sua superioridade em comparagdo a elas’,

15. O Prego Fabrica ¢ o prego maximo de venda que deve ser praticado pelas
empresas produtoras, importadoras ou distribuidoras de medicamentos para as farmicias, drogarias,
hospitais, clinicas e para os governos. O Decreto n® 4.766, de 26 de junho de 2003 ¢ a Lei n°
10.742. de 6 de outubro de 2003 regulamentam a criagiio, as competéncias e o funcionamento da
Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos - CMED. A Resolugdio n® 1, de 26 de margo
de 2019 dispde sobre a forma de definigiio do Prego Fabricante (PF) e do Prego Méximo ao
Consumidor (PMC) dos medicamentos em 31 de margo de 2019, estabelece a forma de
apresentagdio do Relatério de Comercializagio a Cadmara de Regulagio do Mercado de
Medicamentos - CMED, disciplina a publicidade dos pregos dos produtos farmacéuticos e define as
margens de comercializagdo para esses produtos.

16. Assim, considerando a regulamentagio vigente, em consulta a Tabela de pregos
CMED o Palmitato de Paliperidona 100mg suspensio injetivel de liberagiio prolongada (Invega
Sustenna®™) possui Prego Fabrica o valor de RS 1.187,57 ¢ Prego Maximo de Venda ao Governo o
valor de R$ 1.714,99; ¢ o Palmitato de Paliperidona 150mg suspensio injetavel de liberagio
prolongada (Invega Sustenna®) possui Prego Fibrica o valor de R$ 1.187,57 e Prego Méximo de
Venda ao Governo o valor de R$ 1.714,99'%,

MASTROIANNL P.C LUCCHETTA, R.C. Regulamentagdo Sanitiria de Medicamentos. Revista de Cidncias Farmactuticas Bisica ¢
Aplicada, v. 32, 0. 1, p_ 127132, 2011 Disponivel em: <htipsi/repositorio.unesp, br/bitstream/handle/ | 1449/ 108343/1SSN 18084532~
201 1-32-1-127-132 pdPsequence= 1 &isAllowed=v>, Acesso em: 09 jun, 2020, )
"BRASIL. Ministério da Satde. Comissiio Nacionsl de Incorporagao de Teenologias no Sistema Unico de Saide. Protocolos ¢ Diretrizes
do Ministério da Satde. Disponive! em: <hitp//conitee, gov.br/pedi-em-claborcao=>, Acesso em: 09 jun, 2020.
"BRASIIL. Ministério da Suide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria (ANVISA). Medicamentos, Camara de Regulagiio do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <htp:/panal anvisigov. bricmed/apresentacao>, Acesso em: 09 jun. 2020.
"BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel em:
< http:/fportal anvisa.gov br/listas-de-precos/ >, Acesso em: 09 jun. 2020.
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17. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Pablica da Unidio (Evento 1_INIC1,
Pags. 9 ¢ 10, item “Do Pedido™, subitem “¢”) referente ao provimento do medicamento pleiteado
“...bem como o que mais se revelar necessdario para o tratamento da saide do Autor no curso do

Seito... ", vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo

que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.
Ao 17 Juizado Especial Federal de Sio Gongalo, da Se¢iio Judicidria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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