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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0507/2021

Rio de Janeiro, 01 de junho de 2021.

Processo n°® 5002931-78.2021.4.02.5102,
ajuizado poﬂ

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 2° Juizado
Especial Federal de Niterdi, da Seg¢io Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Palmitato de Paliperidona 100mg suspensio injetiavel de liberagio preclongada (Invega
Sustenna®).

1 - RELATORIO

l. De acordo com os documentos médicos (Evento 1 _ANEXO7_Pagina 1, Evento
6 LAUDO3 Paginas /2 e Evento 14 ANEXO2 Péginas 1/2) emitidos em impresso proprio pelo
médicol |em 2 de abril de 2021, 07 de maio de
2021 e 25 de maio de 2021, o Autor apresenta transtorno psiquiatrico compativel com esquizofrenia
paranoide. O quadro ¢ de dificil controle medicamentoso, € o Autor vem apresentando boa evolugéo,
com o uso da Paliperidona (Invega Sustenna®) na posologia de 100mg/més. Foi participado que o
Autor ja fez uso de Haloperidol (Haldol®), Risperidona, Quetiapina, fornecidos pelo SUS, porém
sem apresentar qualquer melhora dos sintomas. Em razéo da terapia antipsicotica ja utilizada, o Autor
apresenta quadro parkinsoniano medicamentoso. Com a introducdo de Paliperidona. houve uma
significativa_melhora. com remissdo dos sintomas negativos (depressdo e anedonia) e positivos
(alucinacio. delirio e agressividade) da doenca. 0 que melhorou a sua qualidade de vida. Desse modo,
o médico assistente participa que é de fundamental importancia que o Autor continue a fazer uso do
referido medicamento em razdo da significante melhora alcangada.

2. Destaca-se que em razao do tratamento com o medicamento pleiteado, as internagdes
em unidade hospitalar psiquiatrica ndo tém mais sido uma necessidade. A falta do medicamento,
possivelmente trard uma descompensagéo do quadro, podendo tornar o Autor agressivo e voltar a
praticar nova tentativa de suicidio. Foi mencionada a seguinte Classificagdo Internacional de
Doengas (CID-10): F20.0 — Esquizofrenia paranoide. Encontra-se prescrito ao Autor:

e Palmitato de Paliperidona 100mg suspensio injetavel de liberag¢ao prolongada (Invega
Sustenna®) — aplicar 01 ampola ao més por tempo indeterminado.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo n® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.
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2. A Portaria de Consolidagiio n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizacio da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagio n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execugdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no 4mbito 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
Relagido Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispode sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
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.

6. A Deliberagdo CIB-RJ n°® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagao 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.

7. O Municipio de Niteroi, em consonéncia com as legislagdes mencionadas, definiu o
seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais ("REMUME-
Niter6i”) através da PORTARIA FMS/FGA n® 69/2020, no Diario Oficial da Prefeitura da Cidade
de Niterdi.

8. O Palmitato de Paliperidona esté sujeito a controle especial, de acordo com a Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagdes. Portanto, a dispensagdo esta
condicionada a apresentagdo de receituarios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. A esquizofrenia ¢ os denominados transtornos esquizofiénicos constituem um
grupo de distirbios mentais graves, sem sintomas patognomonicos, mas caracterizados por
distor¢des 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
é 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 deterioracdo importante e persistente da capacidade de funcionamento profissional, social
e afetivo'. A esquizofrenia paranoide ¢ a forma de esquizofrenia caracterizada primariamente pela
presenga de delirios de persegui¢do ou grandeza, frequentemente associados a alucinagdes?.

' BRASIL.. Ministério da Saade. Portaria SAS/MS n® 364, de 9 de abril de 2013. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas —
Esquizofrenia. Disponivel em: <!mp1/lwww.saudc.gov.hrlimages/pdﬂZO!|4/abriIIOEIpcdt-csquizol‘rcniﬂ-livm-ZOI 3. pdf>. Acesso em: 31
de mai. 2021.

! BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Descritores em Ciéncias da Saide. DeCS. Esquizofrenia Paranoide. Disponivel em:
<http://decs.bys.br/egi-binfwxis| 660.exc/decsserver/?1sisSeript=../cgi-

bin/decsserver/deesserver.xis&previous _pagc=homcpagc&task=cxzwt_tcrm&inlcrFﬂcc_languagu:p&scurch_langl|ang&scarchmcxp=l2
squizofrenia%20Paranoide>. Acesso cm: 31 de mai. 2021.
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DO PLEITO

1. O Palmitato de Paliperidona (Invega Sustenna®) é um agente psicotrépico
pertencente & classe quimica dos derivados do benzisoxazol (antipsicotico neuroléptico atipico). E
um antagonista dopaminérgico D> de agdo central com atividade antagonista 5-HT:a serotoninérgica
predominante. E indicada para o tratamento da esquizofrenia e para a prevencao da recorréncia dos
sintomas da esquizofrenia’.

1 - CONCLUSAQO

l. Trata-se de Autor com esquizofrenia paranoide de dificil controle medicamentoso,
apresentando boa evolugdo, com o uso da Paliperidona (Invega Sustenna®) na posologia de
100mg/més. Ja fez uso de Haloperidol (Haldol®). Risperidona. Quetiapina. fornecidos pelo SUS,
porém sem apresentar qualquer melhora dos sintomas. Em razéo da terapia antipsicética ja utilizada,
o Autor apresenta quadro parkinsoniano medicamentoso. Com a introducdo de Paliperidona. houve
uma significativa melhora, com remissio dos sintomas negativos (depressdo e anedonia) e positivos
(alucinacdo. delirio e agressividade) da doenca. o que melhorou a sua qualidade de vida. Desse modo,
foi solicitado Paliperidona (Invega Sustenna®).

2. Isto posto, informa-se que o medicamento pleiteado apresenta indicagdo para o
tratamento da esquizofrenia e para a prevengdo da recorréncia dos sintomas da esquizofrenia, quadro
clinico apresentado para o Autor.

3. Quanto & disponibilizagdo através do SUS, elucida-se que o pleito Palmitato de
Paliperidona 100mg suspensio injetivel de liberaciio prolongada (Invega Sustenna™) nio
integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e Especializado)
para dispensagdo no SUS, no ambito do Municipio de Niteroi e do Estado do Rio de Janeiro.

4. O Palmitato de Paliperidona 100mg suspensio injetivel de liberacio
prolongada (Invega Sustenna®) foi submetido a anélise da Comissdo Nacional de Incorporagio de
Tecnologias do Ministério da Saide (CONITEC-MS), que em 2013 recomendou a nio
incorporacio da referida tecnologia 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 esforgos do sistema se concentrar na oferta de
praticas que garantam o atendimento integral em saGide mental, promovam o melhor conhecimento
e aceitagio da doenga entre pacientes e familiares e favoregam a adesdo aos tratamentos e a
maximizacio dos resultados®.

5. Acrescenta-se que para o tratamento da Esquizofrenia, a Secretaria de Estado de
Saide do Rio de Janeiro, em concordancia com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da_Esquizofrenia', disponibiliza no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), os seguintes antipsicoticos atipicos: Risperidona 1mg e 2mg, Olanzapina Smg
e 10mg, Quetiapina 25mg, 100mg, 200mg e 300mg, Clozapina 25mg e 100mg, e Ziprasidona 40mg

' Bula do medicamento Palmitato de Paliperidona (Invega Sustenna®) por Janssen-Cilag Farmacéutica Lida. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2535 153563620098 1/2nomeProduto=invega>. Acesso em: 31 de mai. 2021.
1 BRASIL. Ministério da Satide. Relatorio de Recomendagdo da Comissiio Nacional de Incorporagdo de Teenologias no SUS —
CONITEC. Palmitato de Paliperidona para o tratamento de Esquizofrenia. Abril 2013, Disponivel em:
<http://conitee.gov.br/images/Incorporados/PalminatodePaliperidona-final pdf>. Acesso em: 31 de mai. 2021.
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e 80mg. Além disso, a Secretaria Municipal de Satde de Niteréi, no dmbito da Ateng@o Basica,
conforme REMUME-Niteroi, disponibiliza para o tratamento destes pacientes os medicamentos
antipsicoticos para uso por via oral Clorpromazina 25mg (comprimido), 100mg (comprimido) e
40mg/mL (solugdo oral) e Haloperidol Img e 5Smg (comprimido) e 2mg/mL (solugdo oral), além do
seguinte antipsicotico de depodsito (absor¢@o lenta): Decanoato de Haloperidol (solugdo injetavel
50mg/mL).

6. Em consulta ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de Medicamentos
(SIGME) e ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica (HORUS), verificou-se que
o Autor niio esta cadastrado no CEAF para retirada dos medicamentos disponibilizados pelo SUS.

7. Em continuidade, conforme relato médico, o Autor “(...) jd fez uso de Haloperidol
(Haldol" ), Risperidona, Quetiapina, fornecidos pelo SUS. porém sem apresentar gualguer melhora
dos sintomas (..)" € que “(...) em razdo da terapia antipsicdtica ja utilizada, o Autor apresenta
quadro parkinsoniano medicamentoso ... e com_a_introducdo de Paliperidona, houve uma
significativa melhora, com remissdo dos sintomas negativos (depressdo e anedonia) ¢ positivos
(alucinacdo, delirio e agressividade) da doenca, o que melhorou a sua qualidade de vida. "

8. Neste contexto, considerando que os medicamentos Haloperidol (Haldol™).
Risperidona. Quetiapina ja foram utilizados pelo Autor, sem resposta adequada, cabe esclarecer
que nio foram esgotadas as opgdes terapéuticas fornecidas pelo SUS.

9. Nos documentos médicos acostados aos autos, foi informado que o Autor ja faz
uso do medicamento pleiteado com melhora do quadro. Contudo, nao houve mengado de uso e/ou
contraindicacdo aos medicamentos Olanzapina, Clozapina, Ziprasidona, Clorpromazina e o
antipsicético de deposito (absorgdo lenta) Decanoato de Haloperidol.

10. Assim, destaca-se a importincia do médico assistente avaliar a possibilidade
de utiliza¢io dos demais medicamentos (ainda ndo utilizados) preconizados pelo Ministério
da Saude no tratamento do Autor ou, as justificativas das suas contraindicac¢oes.

1. Deste modo, caso o Autor possa fazer uso dos medicamentos padronizados no SUS,
elucida-se que:

e Para ter acesso aos medicamentos padronizados no ambito da Atencdo Bésica, o Autor
devera dirigir-se a unidade basica de saiide mais proxima de sua residéncia, com receituario
atualizado, a fim de receber as informagdes necessarias.

e Para ter acesso aos medicamentos padronizados no dmbito do CEAF, o Autor devera
solicitar cadastro junto ao CEAF, comparecendo a Policlinica Regional Carlos Antonio
da Silva, na Avenida Jansem de Mello, s/n° — Sdo Lourengo. Contato teleténico: (21) 2622-
9331, munido da seguinte documentagao: Original e Copia de Documento de Identidade ou
da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Saide/SUS, Cépia
do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizacio de
Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com
a prescrigio do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos
de 90 dias (validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de controle — PT
SVS/MS 344/98). Observar que o laudo médico serd substituido pelo Laudo de Solicitagdo
que deverd conter a descrigio do quadro clinico do paciente, mengdo expressa do
diagnéstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Saiide, nivel de gravidade,
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relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de tratamento), emitido a menos
de 90 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusio do PCDT.

v A relaciio de documentos ¢ exames para abertura de processo no CEAF também
pode ser acessada através do site da Secretaria de Estado de Saide do Rio de Janeiro:
https://www.saude.rj.gov.br/ > Menu > Setores de Salde > Medicamentos >
Medicamentos Especializados > Como ter acesso > Esquizofrenia.

12. Em carater informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao sitio
eletrdnico da Comissfo Nacional de Incorporagiio de Tecnologias no Sistema Unico de Saiide
(CONITEC), atualmente encontra-se em atualiza¢io o PCDT para tratamento da Esquizofrenia’.

13. Em atendimento ao Despacho/Decisdo Judicial {Evento 3), acrescenta-se que:

e Se hd tratamento medicamentoso que pode ser dispensado & parte autora ja fornecido pelo
SUS como alternativa aos medicamentos pleileados, e se esles medicamentos possuem
menor custo em relagdo ao medicamento pleiteado. Sobre tratamento medicamentoso que
pode ser dispensado a parte autora ja fornecido pelo SUS, consultar item 5 desta Concluséo.
Elucida-se que informagdes sobre menor custo em relagiio ao medicamento pleiteado nfo se
encontram o escopo de atuagfio deste Nicleo;

¢ Se o medicamento pleiteado, enconira-se em fase experimental para a doenga da parte
autora. Destaca-se que o Palmitato de Paliperidona 100mg suspensio injetdvel de
liberacio prolongada (Invega Sustenna®) possui registro na Agéncia Nacional de
Vigilincia Sanitdria — ANVISA desde 23 de maio de 2011, com indicagdo para o tratamento
da enfermidade do Autor e, portanto, ndic se trata de medicamento em fase experimental.

o Se a sua aplicagdo exige que o procedimento sefa realizado em ambiente hospitalar. De
acordo com a bula do fabricante do medicamento, as injegdes devem ser administradas por
um profissional de safide por via intramuscular®. Tal procedimento estd padronizado no SUS
através do c6digo de procedimento 03.01.10.020-9 - administragio de medicamentos por via
intramuscular - conforme a Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Proteses e
Materiais Especiais do SUS (SIGTAP).

o Seando utilizagdo dos medicamentos acarreta risco a vida da parte autora. Destaca-se que
de acordo com o médico assistenie, a falta do medicamento, possivelmente trard uma
descompensacao do quadro, podendo tornar o Autor agressivo e voltar a praticar nova
tentativa de suicidio (Evento 14_ANEXO2__ Pagina 2).

14. No que concerne ao valor do pleito Palmitato de Paliperidona 100mg suspensio
injetavel de liberagiio prolongada (Invega Sustenna®), no Brasil considerando as regras atualmente
vigentes, antes que um medicamento possa ser comercializado no pais € preciso obler o registro
sanitdrio na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacéo de preco maximo
pela CAmara de Regulacio do Mercado de Medicamentos (CMEDY®.

15. De acordo com publicagio da CMED’, o Prego Fibrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢io dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os

3 BRASIL. Ministério da Saide, Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude. Protocolos &
Diretrizes do Ministério da Saide. Disponivel em: <http:/feonitee.gov.br/pedt-em-elaboracao>. Acesso em: 31 de mai, 2021,

& BRASIL Ministério da Salde, Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagiio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel ent; <http://antigo.anvisa.gov.br/listas-de-precos Acesso em: 31 de mai, 2021,

T BRASIL. Ministério da Saide, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagio do Mercado de
Medicamentos (CMED). Preos maximos de medicamentos per principio ativo, para compras priblicas. Preco fabrica (PF) e prego
miximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:
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medicamentos nido se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n® 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugdio n° 3 de 2011, e o Pre¢o Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) ¢ utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisi¢éio contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n°® 6, de 2013.

16. Assim, considerando a regulamentagio vigente, em consulta a Tabela de Pregos
CMED, o Palmitato de Paliperidona 100mg suspensiio injetavel de liberacio prolongada
(Invega Sustenna®) possui pre¢o de fabrica correspondente a R$ 1.714,99 e prego de venda ao
governo correspondente a R$ 1.370,45, para o ICMS 20%*.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal de Niteroi, da Sec¢do Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA
Farmacéutica
CRF-RI21.047
ID:5083037-6

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

<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pd[/3a41630f-7344-42cc-
b8bc-898bba7c205>, Acesso em: 31 de mai. 2021,

% BRASIL Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel em:
<|1t'ipst.’lwww.gov.br/anvisa/pt-hrfassuntos/mcd'1camenlosr’cmcd/prccns/arqu':vos/iisla_conf‘urmidadc_mz 1_04_vl.pdf>. Acesso em: 31
de mai. 2021.




