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O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 1* Vara
Federal de Itaperuna. da Segdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Palmitato de
Paliperidona suspensio injetavel de liberagio prolongada em seringas preenchidas nas doses
de 175mg e 350mg (Invega Trinza").

I - RELATORIO

l. De acordo  com documento médico _emitido _em _impresso  proprio
(Eventol ANEXOS pag. 1), pela médica | [(CREMER]
[ Jem 28 de julho de 2020, o Autor encontra-se em tratamento médico psiquidtrico ¢ sob
efeito medicamentoso (Palmitato de Paliperidona suspensio injetavel de liberacio prolongada
100mg (Invega Sustenna®) | ampola ao més). Devido a dificuldade na abordagem do Autor para
aplicagio do medicamento, foi sugerida a troca para Palmitato de Paliperidona suspensio injetavel
de liberagiio prolongada em seringas preenchidas 175mg (Invega Trinza®) — | ampola. 1* dose. e
Palmitato de Paliperidona suspensio injetivel de liberagio prolongada em seringas
preenchidas 350mg (Invega Trinza") — apos 45 dias e em manutengio trimestral. Neste momento.
o medicamento citado ¢ a melhor opgdo de tratamento. Foi mencionada a seguinte Classificacio
Internacional de Doengas (C1D-10): F20 — Esquizofrenia.

2. Conforme observado em laudos emitidos pela médica supramencionada
(Eventol ANEXOS5 pags. 2, 6 ¢ 7). em impresso proprio no dia 30 de junho de 2020, o Autor esteve
sob seus cuidados médicos entre 01 de margo de 2011 e 07 de fevereiro de 2017, quando apresentava
episodios psicoticos, afeto embotado, pobreza do conteido do discurso, irritabilidade. falta de
motivagdo, funcionamento interpessoal prejudicado e prejuizo da atengio: sintomas compativeis com
o diagnostico de esquizofrenia. Foi observado que o Autor, na data de emissio dos documentos
médicos, estava em tratamento médico psiquiatrico e sob efeito medicamentoso (Palmitato de
Paliperidona suspensdo injetavel de liberagdo prolongada 100mg (Invega Sustenna®) 1 ampola ao
mes). Devido a dificuldade na abordagem do Autor para aplicagio do medicamento, foi sugerida a
troca para Palmitato de Paliperidona suspensio injetavel de liberaciio prolongada em seringas
preenchidas 175mg (Invega Trinza™) — | ampola por trimestre.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

. A Politica Nacional de Medicamentos ¢ a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estio dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagio n® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017. alterada recentemente pela Portaria n® 804, de 14 de abril de 2020, ¢ na Resolugio
n” 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.
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2. A Portaria de Consolidagiao n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
recentemente pela Portaria n® 828, de 17 de abril de 2020, dispde, também. sobre a url.anuag.ao da
assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado. E. define as
normas para o financiamento dos componentes estratégico e especializado da assisténcia
farmaceutica.

3. A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
recentemente pela Portaria n® 804, de 14 de abril de 2020, estabelece. inclusive, as normas de
financiamento e de execugio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito
do SUS.

4. A Portarian® 2,979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil,
que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengio Primaria a Satde no ambito
do Sistema Unico de Saude.

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

6. A Deliberagao CIB-RJ n® 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execugdo 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 Obrigatdrio de
Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

7. A Deliberagiao CIB-RJ n® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagio CIB
1% 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
(mnpuncnlc Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de ltaperuna, em consonancia com as legislagoes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber. Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Itaperuna, publicada em diario oficial Folha de Itaperuna.

9. O Palmitato de I’allptrldona esta sujeito a controle especial, de acordo com a Portaria
SVS/MS n® 344, de 12 de maio de 1998, ¢ suas atualizagdes. Portanto. a dispensagdo estd
condicionada a apresentagio de receituarios adequados.

DO QUADRO CLINICO

I A esquizofrenia ¢ os denominados transtornos esquizofrénicos constituem um
grupo de distarbios mentais graves, sem sintomas patognomonicos, mas caracterizados por
distorgdes do pensamento e da percepgao, por inadequagio e embotamento do afeto sem prejuizo da
capacidade intelectual (embora ao longo do tempo possam aparecer prejuizos cognitivos). Seu curso
¢ variavel. aproximadamente 30% dos casos apresentam recuperagdo completa ou quase completa,
cerca de 30% apresentam remissdo incompleta com prejuizo parcial de funcionamento e cerca de
30% tém deterioragdo importante e persistente da capacidade de funcionamento profissional, social
¢ afetivo'.

" BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria SAS/MS n° 364, de 9 de abril de 2013. Protocolo Clinico e Diretrizes
lerapéuticas — Esquizofrenia. Disponivel em: < http://www.saude.gov.br/images/pd {720 14/abril/02/pedi-esquizofrenia-
livro-2013.pdf>. Acesso em: 30 jul. 2020,

N\



Secretaria de
Sadde

i
e/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsceretaria Juridica

Nucleo de Assessorna Féenmica em Agdes de Sande

DO PLEITO

. O Palmitato de Paliperidona (Invega Trinza") ¢ um agente psicotropico
pertencente a classe quimica dos derivados do benzisoxazol (antipsicético neuroléptico atipico). I
um antagonista dopaminérgico D> de agdo central com atividade antagonista 5-HT>x serotoninérgica
predominante. E uma injegiio trimestral, indicada para o tratamento da esquizofrenia em pacientes
adultos os quais foram tratados adequadamente com a injecio mensal de palmitato de paliperidona

(Invega Sustenna”) por pelo menos quatro meses’.

111 - CONCLUSAO

l. Inicialmente, destaca-se que o medicamento pleiteado Palmitato de Paliperidona
suspensio injetivel de liberagio prolongada em seringas preenchidas nas doses de 175mg e
350mg (Invega Trinza") possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.
porém atualmente nio esta disponivel medicamento genérico composto pelo mesmo principio ativo.

2. O Palmitato de Paliperidona suspensio injetivel de liberagio prolongada em
seringas preenchidas nas doses de 175mg e 350mg (Invega Trinza®) ndo se encontra elencado na
Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME.

3. Trata-se de Autor com diagnostico de Esquizofrenia, tendo a atual solicitagio
médica para uso do medicamento Palmitato de Paliperidona suspensio injetivel de liberacio
prolongada em seringas preenchidas com as doses de 175mg e 350mg (Invega Trinza") sido
descrita em (Eventol ANEXOS5 pag. 1).

4. Cumpre ressaltar que, conforme bula aprovada pela ANVISA’, o pleito Palmitato
de Paliperidona suspensio injetavel de liberagio prolongada em seringas preenchidas nas
doses de 175mg e 350mg (Invega Trinza"), esta indicado para o . _tratamento da esquizofrenia em
pacientes adultos os quais foram tratados adequadamente com a inje¢cdo mensal de palmitato de
paliperidona (Invega Sustenna") por pelo menos quatro meses...” °.

5. Desta forma, salienta-se que nos documentos médicos acostados ao Processo nio foi
especificado o tempo de uso do medicamento Invega Sustenna® no tratamento do Autor
(Eventol ANEXOS5 pags. 1, 2. 6 e 7). logo ndo é possivel para este Nicleo inferir acerca da
indicacdo _do Palmitato_de Paliperidona suspensiio injetivel de liberacio prolongada em
seringas preenchidas nas doses de 175mg e 350mg (Invega Trinza®) para o tratamento do Autor.

6. Quanto a disponibilizagio através do SUS, elucida-se que o pleito Palmitato de
Paliperidona suspensio injetavel de liberagio prolongada em seringas preenchidas nas doses
de 175mg e 350mg (Invega Trinza") ndo_integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagio no SUS, no ambito do
Municipio de Itaperuna e do Estado do Rio de Janeiro,

7. O Palmitato de Paliperidona (Invega Sustenna” - apresentacio diferente da
pleiteada) foi submetido a analise da Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias do
Ministério da Saiude (CONITEC-MS), que em 2013 recomendou a nie incorporacio da referida
tecnologia no ambito do SUS para o tratamento de Esquizofrenia, por considerar que o arsenal

* Bula do medicamento Palmitato de Paliperidona (Invega Trinza®) por Janssen-Cilag Farmacéutica Lida. Disponivel em:
< https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2535153563620098 1 /?nomeProduto=invega >. Acesso em: 30 jul.
2020.
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medicamentoso a época disponibilizado no SUS era suficiente para atender as necessidades dos
portadores da doenga, devendo os esforgos do sistema se concentrar na oferta de praticas que
garantam o atendimento integral em saiide mental, promovam o melhor conhecimento e aceitagio da
doenga entre pacientes e familiares ¢ favorecam a adesdo aos tratamentos ¢ a maximizagio dos
resultados’.

8. Acrescenta-se que para o tratamento da Esquizofrenia. a Secretaria de Fstado de

Saide do Rio de Janeiro, em concordancia com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da Esquizofrenia'. disponibiliza no Componente Especializado da Assisténcia
Farmaccutica (CEAF), os seguintes antipsicoticos atipicos: Risperidona Img e 2mg. Olanzapina Smg
¢ 10mg, Quetiapina 25mg. 100mg. 200mg ¢ 300mg, Clozapina 25mg ¢ 100mg, ¢ Ziprasidona 40mg
¢ 80mg. Aleém disso. a Secretaria Municipal de Saide de Itaperuna, no ambito da Atengio Basica,
conforme REMUME-Itaperuna, disponibiliza para o tratamento destes pacientes os medicamentos
antipsicoticos para uso por via oral Clorpromazina 100mg (comprimido) e 40mg/ml. (solugio oral)
¢ Haloperidol Tmg e Smg (comprimido) ¢ 2mg/mL (solugdo oral), além do seguinte antipsicotico de
deposito (absorgdo lenta): Decanoato de Haloperidol (solugdo injetavel 50mg/ml.).

9. Em consulta ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de Medicamentos
(SIGME), verificou-se que o Autor ja esteve cadastrado no CEAF para retirada do medicamento
Ziprasidona 40mg,. tendo efetuado a altima retirada em 25 de maio de 2016. no Polo Itaperuna.

10. Apesar do exposto acima. nio foi relatado uso prévio ou contraindicagdo para uso
dos demais medicamentos padronizados para o tratamento da esquizofrenia. descritos no item 8
desta Conclusdo.

1. Desta forma. sugere-se que a médica assistente avalie se o Autor pode fazer uso dos
medicamentos padronizados. justificando no caso de impossibilidade, e esclareca detalhadamente os
tratamentos previamente realizados e o respectivo periodo de tratamento.

12. Caso a médica assistente julgue adequada a utilizacio dos medicamentos
padronizados_disponibilizados pelo CEAF (item 8 da Conclusdo). para ter acesso pelas vias
administrativas, caso cumpra os critérios de inclusao do PCDT para tratamento da esquizofrenia', o
Autor devera atualizar seu cadastro junto ao CEAF. por meio do comparecimento do proprio ou de
seu representante legal ao Polo CEAF em Itaperuna, situado na Rua Lenira Tinoco Calheiros n”
38 — Centro - (22) 3822-2960. munido da seguinte documentagio: Original e Copia de Documento
de Identidade ou da Certiddo de Nascimento. Copia do CPF, Copia do Cartiao Nacional de
Saude/SUS, Copia do comprovante de residéncia. Laudo de Solicitagao. Avaliagio e Autorizagio de
Medicamentos (LME). em | via. Receita Médica em 2 vias. com a prescrigio do medicamento feita
pelo nome genérico do principio ativo. Observar que o laudo médico sera substituido pelo Laudo de
Solicitagdo que devera conter a descrigdo do quadro clinico do paciente. mengdo expressa do
diagnostico. tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Saide, nivel de gravidade, relato de tratamentos
anteriores (medicamentos e periodo de tratamento) e exames laboratoriais e de imagem previstos
nos critérios de inclusao do PCDT,

disponibilizados no ambito da Atengdo Basica (item 8 da Conclusio). para obter informagdes acerca

13. Caso a médica assistente julgue adequada a utilizagdo dos medicamentos

"BRASIL. Ministério da Saude. Relatorio de Recomendagao da Comissio Nacional de Incorporagio de Tecnologias no
SUS - CONITEC. Palmitato de Paliperidona para o tratamento de Esquizofrenia. Abril 2013, Disponivel em: -
http://conitec.gov.br/images/Incorporados/PalminatodePaliperidona-final pdf*>. Acesso em: 30 jul. 2020,
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do acesso. 0 Autor ou seu representante legal devem comparecer a Unidade Basica de Saude mais
proxima a sua residéncia, munidos de receitudrios atualizados.

14. Em carater informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao sitio
eletronico da Comissdao Nacional de Incorporagiio de Tecnologias no Sistema Unico de Sande
(CONITEC), atualmente encontra-se em atualizagio o PCDT para tratamento da Esquizofrenia’,

15. No que concerne ao valor do medicamento Palmitato de Paliperidona suspensio
injetavel de liberagio prolongada em seringas preenchidas com concentragio de 200mg/mL,
nas doses 175mg e 350mg (Invega Trinza"). 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 autorizagio de preco maximo pela Camara
de Regulagio do Mercado de Medicamentos (CMED), que ¢é 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 nao sejam superiores a0 menor prego encontrado numa cesta de nove
paises e que também ndo 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 comparagio a elas’.

16. De acordo com publicagio da CMED®, para as aquisigdes piblicas de medicamentos,
existem em vigor dois tetos maximos de pregos: o Prego Fabrica (PF) e o Preco Maximo de Venda
ao Governo (PMVG), onde o PF ¢ o teto de prego pelo qual um laboratério ou distribuidor pode
comercializar um medicamento no mercado brasileiro ¢ 0 PMVG ¢ o resultado da aplicagio do
Coeficiente de Adequagio de Pregos (CAP) sobre o PF. O PF deve ser utilizado como referéncia
quando a aquisi¢ao dos medicamentos néo for determinada por ordem judicial ¢ os medicamentos
nao se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6. de 2013, que regulamenta o
artigo 4° da Resolugido n® 3 de 2011. Ja 0 PMVG ¢ utilizado como referéncia quando a compra for
motivada por ordem judicial, e sempre que a aquisigio contemplar medicamentos relacionados no
rol anexo ao Comunicado n°® 6, de 2013'".

17. Assim. considerando a regulamentagio vigente, insta esclarecer que os produtos
cadastrados na CMED com ICMS 20% referentes aos medicamentos pleiteados apresentam como
Prego Fabrica (PF) e Prego Méaximo de Venda ao Governo (PMVG) os valores abaixo dispostos’:

¢ Palmitato de Paliperidona suspensio injetivel de liberagio prolongada em seringas
preenchidas (Invega Trinza"), apresentagio | seringa de 200mg/mL volume: 0.875ml..
dose de 175mg. possui Prego Fabrica o valor de R$ 3.003,24 ¢ Pre¢o Maximo de Venda ao
Governo o valor de R$ 2.399.89.

* Palmitato de Paliperidona suspensiio injetivel de liberagio prolongada em seringas

" BRASIL. Ministério da Saide. Comissio Nacional de Incorporagio de Teenologias no Sistema Unico de Saade.
Protocolos ¢ Diretrizes do Ministério da Sadde. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pedt-em-¢laboracao™. Acesso em:
30 jul. 2020.

* BRASIL Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de
Regulagio do Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http:/portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao,
Acesso em: 30 jul. 2020,

“ BRASIL. Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria (ANVISA). Camara de Regulagio do Mercado
de Medicamentos (CMED). Pregos maximos de medicamentos por principio ativo. para compras pablicas, Prego fibrica
(PF) ¢ prego miaximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: -
hup:/portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5932738/LISTA_CONFORMIDADE_GOV 2020 07 v1.pdf/041d92¢5-
e618-4581-b176-a219¢a%a3ac2>. Acesso em: 30 jul. 2020,

" BRASIL Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos,
Disponivel em: < hup://portal anvisa.gov.br/listas-de-precos/>. Acesso em: 30 jul. 2020.



Secretaria de
Savde

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subseoretaria Juridica

Nowleo de Assessoria Léenica em Agoes de Sande

preenchidas (Invega Trinza"). apresentagio | seringa de 200mg/mL volume: 1.75mL.. dose
de 350mg. possui Prego Fabrica o valor de R$ 6.006.47 ¢ Pre¢o Maximo de Venda ao
Governo o valor de R$ 4.799.77.

E o parecer.

A 1" Vara Federal de Itaperuna, da Se¢io Judiciaria do Rio de Janeiro, para

conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis. A
JULIANA PEREIRA DE CASTRO ALINE PE EIJI)A SILVA
Farmacéutica <~ Tarmacéutica
CRF-RJ 22383 CRF-RJ 13065

1D, 4.391.364-4

MARCELA MACHADO DURAO
Assistente de Coordenagio
CREF-RJ 11517

1D, 4.216.255-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRE-R) 10,277
1. 436.475-02




