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PARECER TECNICO/SES/SI/INATJUS-FEDERAL N° 0962/2022
Rio de Janeiro, 14 de setembro de 2022.

Processo n°®  5067782-95.2022.4.02.5101,
ajuizado por.| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacOes técnicas do 3°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Palmitato de Paliperidona 75mg/0,75mL suspensdo injetavel de liberacdo
prolongada (Invega Sustenna®).

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo do presente parecer técnico foi considerado apenas o documento
médico datado e mais recente anexado ao processo. O documento médico acostado (Evento
1 LAUDOQSO, pég. 1), datado em 09 de setembro de 2020 foi considerado para detalhamento do
quadro clinico do Autor.

2. De acordo com documentos médicos da Facili Centro Integrado (Evento
1 LAUDOS, pég. 1) e (Evento 1 LAUDOQY, pag. 1), emitidos em 23 de maio de 2022 e 09 de
setembro de 2020, pela psiquiatral | o Autor, 58 anos, em

tratamento psiquiatrico no referido consultorio desde julho de 2017, apresenta quadro de
esquizofrenia paranoide, com quadro sintomatico complexo, com serias complicagdes na sua vida
diaria, nos relacionamentos familiares e sociais, levando a um alto grau de sofrimento e
descriminagdo, bem como uma série de hospitalizagGes. Ja fez uso dos medicamentos Olanzapina,
Quetiapina, Clozapina, Ziprasidona e Aripiprazol e Risperidona, sem reposta a nenhum desses
farmacos, e com efeitos extrapiramidais limitantes as suas atividades de vida diaria.

3. Passou por diversas internagdes psiquiatricas, com recaidas frequentes, o que
piorou o curso da historia e agravamento do quadro delirante, foi tentando o uso de medicamento
injetavel, sendo usado Haloperidol injetavel a cada 21 dias, porém, apresentou sintomas
extrapiramidais importantes, dificultando sua degluticdo, deambulacgdo e atividades de vida diaria.
Em fevereiro de 2019, foi introduzido o medicamento Palmitato de Paliperidona 75mg/0,75mL
suspensdo injetadvel de liberacdo prolongada (Invega Sustenna®)/més. Desde a introducdo do
referido medicamento, ndo teve mais recaida da doenca, bom como tornou-se muito mais
funcional. Foi mencionada a Classificagcdo Internacional de Doengas (CID-10): F20.0 —
Esquizofrenia paranoide.
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11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag¢do n°® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucéo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo 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 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 Atencdo Priméria a Salde no
ambito do Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagédo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo 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 Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolugdo 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 Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

9. O medicamento Palmitato de Paliperidona 75mg/0,75mL suspensdo injetavel de
liberagdo prolongada (Invega Sustenna®), esta sujeito a controle especial, de acordo com a Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizacBes. Portanto, a dispensacdo deste esta
condicionada a apresentacgdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A esqwzofrenla e 0s denominados transtornos esqwzofrenlcos constituem um
grupo de distdrbios mentais graves, sem sintomas patognomonlcos mas caracterizados por
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distorcBes do pensamento e da percepcdo, por inadequacao 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 recuperacdo completa ou quase
completa, cerca de 30% com remissdo incompleta e prejuizo parcial de funcionamento e cerca de
30% com deterioragdo importante e persistente da capacidade de funcionamento profissional, social
e afetivo. As causas da esquizofrenia sdo ainda desconhecidas. O modelo de doenga de maior
aceitacdo ¢ o da ‘“vulnerabilidade versus estresse”, conceito que propde que a presenca de
vulnerabilidade aumenta o risco para o desenvolvimento de sintomas na presenga de estressores
ambientais e na falha dos mecanismos para lidar com eles. Os fatores de vulnerabilidade sdo
baseados em um componente biolégico, que inclui predisposi¢do genética interagindo com fatores
complexos fisicos, ambientais e psicologicos. Na escolha do tratamento, devem ser considerados 0s
farmacos ja utilizados, o estagio da doenca, a histéria de resposta e adesdo e o risco-beneficio®.

2. A esquizofrenia paranodide se caracteriza essencialmente pela presenca de idéias
delirantes relativamente estaveis, frequentemente de persegui¢do, em geral acompanhadas de
alucinagdes, particularmente auditivas e de perturbacdes das percepgdes. As perturbagdes do afeto,
da vontade, da linguagem e os sintomas catat6nicos, estdo ausentes, ou sdo relativamente discretos.
Esquizofrenia parafrénica?.

DO PLEITO

1. O Palmitato de Paliperidona (Invega Sustenna®) é um agente psicotropico
pertencente a classe quimica dos derivados do benzisoxazol (antipsicético neuroléptico atipico).
Dentre suas indicaces consta o tratamento da esquizofrenia e para a prevencdo da recorréncia dos
sintomas da esquizofrenia®.

111 - CONCLUSAO

1. Refere-se a Autor, 58 anos, em tratamento psiquiatrico desde julho de 2017,
apresenta quadro de esquizofrenia paranoide. Ja fez uso dos medicamentos Olanzapina,
Quetiapina, Clozapina, Ziprasidona e Aripiprazol, Risperidona e Haloperidol injetavel a cada 21
dias, sem reposta a nenhum desses farmacos, e com efeitos extrapiramidais limitantes as suas
atividades de vida diaria. Foi indicado o medicamento Palmitato de Paliperidona 75mg/0,75mL
suspensdo injetavel de liberacéo prolongada (Invega Sustenna®)/més.

2. Diante o exposto, informa-se que o medicamento Palmitato de Paliperidona
75mg/0,75mL suspensdo injetavel de liberacdo prolongada (Invega Sustenna®) possui registro na

!BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria SAS/MS n° 364, de 9 de abril de 2013. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
Esquizofrenia. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt-esquizofrenia-livro-2013-1.pdf>. Acesso em:
13 set. 2022.

2CLASSIFICA(;AO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENCAS E PROBLEMAS RELACIONADOS A SAUDE (CID-10).
Esquizofrenia, transtornos esquizotipicos e transtornos delirantes. Disponivel em:
<https://www.tributa.net/old/previdenciario/cid10/f20_f29.htm>. Acesso em: 13 set. 2022.

SBula do medicamento Palmitato de Paliperidona (Invega Sutenna®) por Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=INVEGA >. Acesso em: 13 set. 2022.
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), contudo, ndo integra a Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais - RENAME®*, o mesmo esté indicado em bula? para o tratamento do
quadro clinico apresentado pelo Autor — esquizofrenia, conforme relato médico. Ademais, ndo
integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado)
para dispensacdo no SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Cumpre destacar que a Portaria GM/MS n° 2982, de 26 de novembro de 2009 foi

revogada pela Portaria GM/MS n° 4217, de 28 de dezembro de 2010, a qual, por sua vez, foi
revogada pela Portaria GM/MS n° 1555, de 30 de julho de 2013, e recentemente revogada pelas
Portarias de Consolidacdo n° 2 e n° 6, de 28 de setembro de 2017, que dispGem, também, sobre as
normas de execucdo e de financiamento do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica no
ambito do Sistema Unico de Salde (SUS), estando essas portarias atualmente em vigéncia, com
algumas atualizacgdes, sendo as mais recentes, respectivamente, estabelecidas pela Portaria GM n°
702, de 21 de marc¢o de 2018 e pela Portaria GM n° 740, de 27 de marc¢o de 2018.

4, Os instrumentos em vigéncia, Portarias de Consolidagdo (PRC) n° 2 e n° 6, de 28
de setembro de 2017, ndo definem quais medicamentos fazem parte da Atencdo Bésica dos
municipios. A PRC n° 2, de 28/09/2017, determina, em seu art. 39, do Anexo XXVIII, que
os Estados, o Distrito Federal e os Municipios sdo responsaveis pela selecdo, programacao,
aquisicdo, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade, distribuigdo e dispensacédo dos
medicamentos e insumos do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica, constantes dos
Anexos | e IV da RENAME vigente, conforme pactuagédo nas respectivas CIB.

5. Dessa forma, atendendo aos critérios definidos na mesma Portaria, cada Estado e
seus municipios definem a composicao de suas listas.

6. Considerando o caso em tela informa-se que para o tratamento da Esquizofrenia, a
Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro, em concordancia com o Protocolo C|InICO e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Esquizofrenia?, disponibiliza atualmente no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os seguintes antipsicoticos atipicos:
Risperidona 1mg e 2mg, Olanzapina 5mg e 10mg, Quetiapina 25mg, 100mg e 200mg, Clozapina
100mg e Ziprasidona 40mg e 80mg. Além disso, a Secretaria Municipal de Salde do Rio de
Janeiro, no ambito da Atengdo Basica, conforme REMUME-Rio 2018 disponibiliza para o
tratamento destes pacientes 0s seguintes antipsicéticos de deposito (absor¢do lenta): Decanoato de
Haloperidol (solugdo injetdvel 50mg/mL) e Enantato de Flufenazina (solucdo injetdvel 25mg/mL),
administrados por via intramuscular em intervalos que variam de 14-28 dias.

7. Conforme relato médico (Evento 1_LAUDOS, pag. 1) e (Evento 1_LAUDOY, pag.
1), o Autor “... Ja fez uso dos medicamentos Olanzapina, Quetiapina, Clozapina, Ziprasidona e
Aripiprazol, Risperidona e Haloperidol injetavel a cada 21 dias, sem reposta a nenhum desses
farmacos ”. Assim, cabe esclarecer que o Autor fez uso dos medicamentos elencados no SUS, pelo
Ministério da Saude, para o tratamento da Esquizofrenia.

8. Cabe mencionar ainda, que o medicamento pleiteado Palmitato de Paliperidona
foi submetido a analise da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da
Saude (CONITEC-MS) que recomendou a ndo incorporacao da referida tecnologia no ambito do

“BRASIL. Ministério da Satide - Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME, Brasilia — DF 2022. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/20220128_rename_2022.pdf >. Acesso em: 13 set. 2022.
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SUS para o tratamento de Esquizofrenia, por considerar que o arsenal medicamentoso a época
disponibilizado no SUS é suficiente para atender as necessidades dos portadores da doenca,
devendo os esforcos do sistema se concentrar na oferta de praticas que garantam o atendimento
integral em saude mental, promovam o melhor conhecimento e aceita¢do da doenca entre pacientes
e familiares e favorecam a adesdo aos tratamentos e a maximizagao dos resultados®.

9. E importante elucidar que o sucesso da terapéutica medicamentosa na
esquizofrenia é comprometido porque muitos pacientes ndo aderem ao tratamento. A ndo adesdo a
terapéutica antipsicGtica esta associada ao pior progndstico, maior probabilidade de recaidas, de
rehospitalizacdes e aumento no consumo de recursos no setor da salde®. As taxas de ndo adeséo
nos pacientes do espectro esquizofrénico estdo em torno de 50%, sendo a causa mais frequente de
recaidas e, consequentemente, de internacGes. 1sso acarreta ndo apenas piora no progndéstico do
paciente acometido, como também eleva os custos com hospitalizagdes potencialmente evitaveis,
além de estar relacionada a um maior risco de suicidio’.

10. Destaca-se que o Palmitato de Paliperidona é um antipsicético injetavel, para uso
mensal através de injecOes intramusculares, Util para pacientes que ndo aderem ao tratamento oral
ou se recusam a fazer o tratamento psiquiatrico. E um antipsicético com boa tolerabilidade e
eficacia, tendo como vantagem em relacgéo aos demais antipsicéticos de longa duracéo (depot)
(ex.: Decanoato de Haloperidol e Enantato de Flufenazina — padronizados pelo SUS) o fato de
causar poucos efeitos extrapiramidais (de impregnacéo)’.

11. Em carater informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao sitio
eletrénico da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde
(CONITEC), atualmente, encontra-se em atualizacdo o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) para tratamento da Esquizofrenia, em atualizacdo ao PCDT em vigor &,

12. No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de pre¢co maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)°.

13. De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos nao for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego Maximo de Venda ao Governo

SBRASIL. Ministério da Salde. Relatério de Recomendagio da Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no SUS —
CONITEC - 40. Palmitato de Paliperidona para o tratamento de Esquizofrenia. Abril 2013. Disponivel em: Disponivel em: <
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/incorporados/palminatodepaliperidona-final.pdf>. Acesso em: 13 set. 2022.

®NICOLINO, P. S. et al. Esquizofrenia: adesdo ao tratamento e crengas sobre o transtorno e terapéutica medicamentosa. Revista da
Escola de Enfermagem da USP, v. 45, n.3, p.708-715, 2011. Disponivel em:

<http://www.scielo.br/pdf/reeusp/v45n3/v45n3a23.pdf>. Acesso em: 13 set. 2022.

'SILVA, T. F. C. et al. Adesdo ao tratamento medicamentoso em pacientes do espectro esquizofrénico: uma revisao sistematica da
literatura, Jornal Brasileiro de Psiquiatria, v.61, n.4, p. 242-251, 2012. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/jbpsiq/v61n4/08.pdf>.
Acesso em: 13 set. 2022.

8BRASIL. Ministério da Sadde. Comissio Nacional de Incorporago de Tecnologias no Sistema Unico de Satde. Protocolos e Diretrizes
do Ministério da Saude. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-
elaboracao-1>. Acesso em: 13 set. 2022.

®BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 13 set.
2022.
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(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

14. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, o Palmitato de Paliperidona 75mg/0,75mL suspensao injetavel de liberacdo prolongada
(Invega Sustenna®) possui prego de fabrica R$ 1703,48 e o prego maximo de venda ao governo R$
1336,72, para o ICMS 20%°.

15. _Por fim, cumpre dizer que no Tribunal de Justica do Rio de Janeiro, foi emitido o
PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2015/2022, em 29 de agosto de 2022, para 0 Processo
n° 0182921-50.2022.8.19.0001, ajuizado por Jorge Silva de Oliveira.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

FERNANDO ANTONIO DE ALMEIDA GASPAR
Meédico
CRM/RJ 52.52996-3
ID. 3.047.165-6

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Farmacéutica
CRF-RJ 14680
ID. 4459192-6

MARCELA MACHADO DURAO
Assistente de Coordenagdo
CRF-RJ 11517
ID. 4.216.255-6

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