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ajuizado] | por
representada por| |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informacGes técnicas do 1°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto
ao medicamento palmitato de paliperidona 175mg suspenséo injetavel de liberagdo prolongada
(Invega Trinza®).

| - RELATORIO
1. De acordo com os documentos médicos em impresso préprio (Num. 46463619 -
Pag. 5-7), emitidos em 26 de janeiro de 2023 pelo psiquiatra] la

Autora apresenta quadro psicopatolégico compativel com esquizofrenia paranoide (CID-10
F20.0) h& pelo menos 15 anos. Na avaliacdo obtida através da anannese, de questionarios e do
exame psiquico foi possivel diagnosticar um quadro psicético grave com muitos prejuizos
psicossociais e familiares, em decorréncia de sintomas como delirios, alucinacdes, comportamento
agressivo, ideias de suicidio, comprometendo sua capacidade de trabalho e autonomia. O quadro é
ainda mais grave devido a falta de juizo de morbidade, recusando-se a fazer tratamento e a seguir
as prescricdes médicas, interrompendo por conta propria 0os medicamentos orais. O quadro traz
riscos de vida, tanto para a integridade fisica da paciente como de terceiros devido a
comportamentos violentos. Esta forma grave de psicose geralmente cursa com hipersensibilidade
dopaminérgica do SNC, exigindo que esses pacientes tenham niveis mais regulares do
medicamento na corrente sanguinea para melhor controle dos sintomas. Como a ndo-adesdo ao
tratamento chega a atingir 75% dos pacientes, paradoxalmente esses pacientes ficam desprotegidos
e sem tratamento regular quando séo prescritos medicamentos por via oral.

2. A Autora encontra-se em uso de palmitato de paliperidona mensal (Invega
Sustenna®) desde outubro de 2017, com excelente resposta terapéutica. A partir de 2019 iniciou uso
do palmitato de paliperidona trimestral (Invega Trinza®) com a vantagem de ser necessaria somente
uma injecdo a cada 3 meses e devido a maior meia vida, ter niveis mais estaveis do principio ativo
na corrente sanguinea. O avanco da tecnologia do Invega Sustenna para o Invega Trinza permitira
maior estabilidade clinica com menor nimero de inje¢des, menor uso da estrutura hospitalar e
menor desgaste para a requerente com deslocamento. Foi prescrito o uso de palmitato de
paliperidona 175mg suspensao injetavel de liberagéo prolongada (Invega Trinza®) uma ampola IM
a cada 3 meses.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.
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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 execugdo 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 Primaria 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 Deliberacéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe sobre as normas de
execucdo 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 Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico 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 margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolugdo SMS 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 Béasico e Hospitalar, a saber, Relagdo 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 suspensdo injetavel de liberacdo
prolongada (Invega Trinza®), esta sujeito a controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n°
344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizacGes. Portanto, a dispensacdo deste esta condicionada a
apresentacao de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A esquizofrenia e os denominados transtornos esquizofrénicos constituem um
grupo de distarbios mentais graves, sem sintomas patognomonicos, mas caracterizados por
distor¢des do pensamento e da percepgdo, por inadequacdo 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 deterioracdo importante e persistente da capacidade de funcionamento profissional, social
e afetivo. As causas da esquizofrenia sdo ainda desconhecidas. O modelo de doenca 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 presenca 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
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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®.

DO PLEITO

1. O Palmitato de Paliperidona (Invega Trinza®) é indicado para o tratamento da
esquizofrenia, incluindo tratamento agudo e prevencdo de recorréncia, € para o tratamento de
transtorno esquizoafetivo em monoterapia e em combinacdo com antidepressivos e/ou
estabilizadores do humor.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o medicamento palmitato de paliperidona suspenséo injetavel de
liberagdo prolongada (Invega Trinza®) estd indicado em bula para o tratamento do quadro clinico
apresentado pela Autora — esquizofrenia paranoide com tratamento anterior a injecdo mensal de
palmitato de paliperidona (Invega Sustenna®).

2. Quanto a disponibilizagdo pelo SUS, elucida-se que o medicamento pleiteado 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. Cabe elucidar que, o medicamento pleiteado palmitato de paliperidona foi
submetido a analise da Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias do Ministério da Saude
(CONITEC-MS) que recomendou a ndo_incorporacdo da referida tecnologia no ambito do 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 satde mental, promovam o melhor conhecimento e aceitacdo da doenca entre pacientes
e familiares e favorecam a adesdo aos tratamentos e a maximizacéo dos resultados?.

4. No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS, cabe
mencionar que ha Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Esquizofrenial, no
qual disponibiliza atualmente no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF),
0s 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 dmbito da Atengdo Basica, disponibiliza para o
tratamento destes pacientes 0s seguintes antipsicéticos de depdsito (absorcao lenta): Decanoato de
Haloperidol (solugdo injetdvel 50mg/mL) e Enantato de Flufenazina (solucdo injetavel 25mg/mL),

5. Conforme relato médico “...0 quadro é ainda mais grave devido a falta de juizo de
morbidade, recusando-se a fazer tratamento e a seguir as prescri¢des médicas, interrompendo por
conta propria 0s medicamentos orais”.

6. Ainda em consonancia com o PCDT da esquizofrenia, que estabelece que na
impossibilidade de adequada adesdo ao uso oral de qualquer medicamento citado, é indicado o
medicamento de deposito Haloperidol Decanoato solugdo injetavel.

!BRASIL. Ministério da Satde. 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:
16 out. 2023.

2BRASIL. Ministério da Sadde. Relatério de Recomendagao da Comissdo Nacional de Incorporagio 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: 16 out. 2023.
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7. Cabe esclarecer que os medicamento disponibilizados decanoato de haloperidol e
enantato de flufenazina, séo injetaveis com formulacéo de depdsito (absorcédo lenta), assim como o
medicamento pleiteado.

8. Considerando que os medicamentos antipsicéticos orais ndo sao alternativas
terapéuticas ao caso clinico em questdo, no entanto, nao foi mencionado o uso dos medicamentos
injetaveis com formulacdo de deposito disponibilizados na atencdo basica, assim observa-se que a
Autora ndo esgotou todas as possibilidades terapéuticas padronizadas no SUS.

9. Assim, caso seja autorizada a substituicdo pelo médico assistente, a Autora devera
dirigir-se a unidade basica de salde mais prOX|ma de sua residéncia, portando de receituario
atualizado, a fim de receber informagdes quanto a disponibilizacdo do decanoato de haloperidol
(solucdo injetdvel 50mg/mL) e enantato de flufenazina depot (solugdo injetavel 25mg/mL).

10. O medicamento pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (ANVISA).
11. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.

46463618 - Pag. 20, item “VII™, subitens “b” e “€”) referente ao provimento de “...bem como
outros medicamentos, produtos complementares e acessérios que se facam necessarios ao
tratamento da moléstia da Autora...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de
novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 USO
irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF- RJ 13065 CRF-RJ 9714
ID. 4.391.364-4 ID. 4391185-4

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