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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 687/2021

Vitoria, 24 de junho de 2021

Processo n° e
I  ivpetrado  por
N <p- ror I

O presente Parecer Técnico visa a atender a solicitacdo de informacdes técnicas da Vara Unica
de Rio Novo do Sul — MM. Juiz de Direito Dr. Dener Carpaneda — sobre o medicamento: Pal-

mitato de paliperidona 10omg.

I —- RELATORIO

1. De acordo com a Peticao inicial, a Autora com 42 anos, encontra-se em tratamento psi-
quiatrico, tendo sido internada diversas vezes, necessita para seu tratamento do medi-

camento Palmitato de paliperidona 10omg.

2. As fls.11 consta protocolo de atendimento junto & Farmécia Cidada em 11/03/2021, so-

licitando a medicacao paliperidona.

3. Asfls. 12 e 16, consta receita de controle especial e LME, pleiteando o medicamento Pa-
liperidona 100mg, 1 ampola/més. CID F25.0 transtorno esquizoafetivo do tipo mania-

Co.

4. Asfls. 10 e 15, consta laudo médico emitido em 08/03/2021, onde relata “paciente em
tratamento psiquiatrico atualmente em regime de internacao hospitalar, nesse servico
esteve internada anteriormente outras duas vezes, tendo sido a Gltima ha 5 meses.
Apresenta quadro caracterizado por periodos de agitacdo psicomotora, agressividade,

taquipsiquismo, reducao da necessidade do sono, ideacao paranoide e risco a satde e
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de terceiros. Durante todos os surtos, e também em nos periodos intercriticos, mantém
auséncia de consciéncia de morbidade e recusa ao tratamento apresenta efeitos colate-
rais graves, com edema importante e tremor com uso de carbonato de litio e divalproa-
to de sodio, parkinsonismo importante com haloperidol e risperidona, ganho ponderal
importante com quetiapina e olanzapina, oscilacoes pressoéricas e arritmia com Aripi-
prazol. Dada a gravidade dos efeitos colaterais, a auséncia de consciéncia de morbidade
e a dificuldade de manter o tratamento com consequentes internacdes psiquiatricas fre-
quentes, optou-se por iniciar paliperidona, com melhor adaptacao aos efeitos colate-
rais. Paciente necessita do uso de palmitato de paliperidona 100 mg intramuscular
mensalmente para reduzir risco de internacao e de danos a sadde e a de terceiros”. CID

10 F25.0 (transtorno esquizoafetivo).

5. Consta formulario para pedido de medicamentos nao padronizados junto ao SUS
preenchido.
IT - ANALISE
DA LEGISLACAO
1. O disposto na Portaria n® 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998, estabelece a Po-
litica Nacional de Medicamentos e define as diretrizes, as prioridades e as responsabili-
dades da Assisténcia Farmacéutica para os gestores federal, estadual e municipal do
Sistema Unico de Satde (SUS).
2. Com base na diretriz de Reorientacao da Assisténcia Farmacéutica contida no Pacto

pela Satude, publicado pela Portaria GM/MS n°® 399, de 22 de Fevereiro de
2006, o0 Bloco da Assisténcia Farmacéutica foi definido em trés componentes: (1)
Componente Basico; (2) Componente de Medicamentos Estratégicos; e (3) Componen-
te de Medicamentos de Dispensacao Excepcional. Esse tltimo componente teve a sua
denominac¢ao modificada pela Portaria GM/MS n° 2981, republicada no DOU em 01 de

dezembro de 2009, para Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

3. A Portaria n°® 533/GM/MS, de 28 de marco de 2012 estabelece o elenco de medicamen -
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tos e insumos da Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) no SUS.

A Portaria GM/MS n° 1.555, de 30 de julho de 2013, em seu art. 1° regulamenta
e aprova as normas de financiamento e de execucao do Componente Basico do Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, como parte da Politica Nacional de Assis-
téncia Farmacéutica do SUS. De acordo com o art. 3°, os financiamentos dos medica-
mentos deste Componente sao de responsabilidade das trés esferas de gestao, devendo
ser aplicados os seguintes valores minimos: Uniao R$ 5,10/habitante/ano; Estados no
minimo R$ 2.36/habitante/ano; e os Municipios no minimo R$ 2,36/habitante/ano
para a aquisicdo de medicamentos. Ainda, os recursos previstos na referida portaria

nao poderao custear medicamentos nao-constantes da RENAME vigente no SUS.

Com o objetivo de apoiar a execu¢ao do Componente Basico da Assisténcia Farmacéuti-
ca, a Secretaria de Saude do Estado do Espirito Santo e as Secretarias de Satde dos
Municipios desse estado pactuaram na CIB, através da Resolucao CIB n° 200/2013
de 02 de setembro de 2013, o repasse e as normas para aquisicao dos medicamen-
tos pelos municipios. Conforme art. 2°, o incremento no financiamento estadual e mu-
nicipal para o incentivo a assisténcia farmacéutica na atencao basica sera realizado por
adesao dos Municipios e seguira proposta elaborada pela Secretaria de Estado da Sau-
de (SESA), conforme anexo I desta resolucao. O valor total tripartite passa a ser de R$
12,00 habitante/ano para os Municipios que ji aderiram ou que aderirem a proposta

de aumento do financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

DA PATOLOGIA

1.

O diagnostico de transtorno esquizoafetivo é dificil e complicado, pois, de acordo
com a Classificacao Estatistica Internacional de Doencas e Problemas Relacionados a
Saude (CID-10), requer a presenca de sintomas de psicose que preencham os critérios
de sintomas para esquizofrenia e, adicionalmente, sintomas de humor (mania, depres-

sdo ou misto) com gravidade e tempo suficientes para o diagndstico de transtorno de
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humor, ambos evoluindo de forma episddica.

Apesar de incomodo, representa uma realidade clinica, com uma parcela importante de
casos na clinica psiquiatrica apresentando simultaneamente alteracoes relevantes de
humor e de psicose que requerem uso combinado de farmacos para esquizofrenia e

transtorno afetivo bipolar para controle dos sintomas.

DO TRATAMENTO

1.

Todos os antipsicoticos, com exce¢ao da clozapina, podem ser utilizados, sem ordem de
preferéncia, no tratamento dos pacientes com diagnostico de transtorno esquizoa-
fetivo. Os tratamentos devem ser feitos com um farmaco de cada vez (em monotera-
pia) de acordo com o perfil de seguranca e a tolerabilidade do paciente. Em caso de fa-
lha terapéutica (definida como o uso de qualquer desses farmacos por pelo menos seis
semanas, nas doses adequadas, sem melhora de pelo menos 30% na escala de Avalia-
¢ao Psiquiatrica Breve (British Psychiatric Rating Scale - BPRS), uma segunda tentativa

com outro antipsicético devera ser feita.

A clozapina é considerada superior para pacientes nao responsivos a outros antipsicoti-
cos, e sua indicacao permanece para esses casos, demonstrando superioridade. Inexiste
evidéncia de que a adicao de um segundo antipsicoético, apo6s a indicacao de clozapina,

possa trazer beneficios.

No tratamento do transtorno esquizoafetivo, as evidéncias nao demonstraram superio-
ridade de levomepromazina, pimozida, tioridazina, trifluoperazina,zuclopentixol, ami-

sulprida, paliperidona, penfluridol e sulpirida.

DO PLEITO

Palmitato de Paliperidona suspensao injetavel 100mg: trata-se de um antago-
nista de acao central de receptores D2 da dopamina, com atividade antagonista seroto-
ninérgica 5-HT2A predominante. A paliperidona também é ativa como um antagonista

em receptores adrenérgicos alfa-1 e alfa-2 e histaminérgicos H1. Esté indicada para o
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tratamento da esquizofrenia, incluindo tratamento agudo e prevencao de recorréncia, e
para o tratamento de transtorno esquizoafetivo em monoterapia e em combinacdo com
antidepressivos e/ou estabilizadores do humor. Contraindicado em pacientes com co-
nhecida hipersensibilidade a risperidona, uma vez que a paliperidona corresponde a

um metabolito ativo da risperidona.

III - DISCUSSAO E CONCLUSAO

1.

O medicamento Paliperidona suspensao injetavel 100mg nao esta padronizado
em nenhuma lista oficial de medicamentos para dispensacao através do SUS, no ambi-
to do Estado do Espirito Santo, assim como nao esta contemplado em nenhum Proto-

colo do Ministério da Satude.

No entanto, cumpre informar que estao contemplados no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas para o Tratamento da Esquizoafetivo do Ministério da Satude e disponi-

veis na rede estadual de saide os seguintes medicamentos: Risperidona, Clozapina,

Olanzapina, Ziprasidona e Quetiapina. Ji na rede municipal de satde, encontra-
se disponivel além do Haloperidol oral, Haloperidol decanoato injetavel (for-
ma de liberacao prolongada) e Clorpromazina na apresentacao oral.

Todos os antipsicoticos contemplados em tal protocolo, com excecao de clozapina, po-
dem ser utilizados no tratamento, sem ordem de preferéncia, dos pacientes com diag-
nostico de esquizofrenia que preencham os critérios de inclusao. Os tratamentos devem
ser feitos com um medicamento de cada vez (monoterapia), de acordo com o perfil de
seguranca e a tolerabilidade do paciente. Em caso de falha terapéutica (definida
com o uso de qualquer desses farmacos por pelo menos 6 semanas, nas do-
ses adequadas, sem melhora de pelo menos 30% na escala de Avaliacao
Psiquiatrica Breve (British Psychiatric Rating Scale — BPRS), uma segunda

tentativa com algum outro antipsicotico devera ser feita.

4. De acordo com o protocolo clinico do Ministério da Satide, caso haja intolerancia

por efeitos extrapiramidais, estarao indicados, apds ajuste de dose, biperi-
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deno ou propranolol. Recomenda-se a avaliacdo dos sintomas extrapiramidais pe-
las escalas Simpson — Angus Rating Scale (SAS), Barnes Akathisia Rating Scale e Ab-
normal Involuntary Movement Scale (AIMS). Os sintomas extrapiramidais motores de-
vem descrever a ocorréncia de pelo menos um dos seguintes grupos: distonia, discine-

sia, acatisia e parkinsonismo (tremor, rigidez e bradicinesia).

5. Torna-se relevante considerar as informacoes constantes nos autos, de que “paciente
encontra-se em tratamento psiquiatrico em regime de internacao hospitalar, nesse ser-
vico esteve internada anteriormente outras duas vezes, tendo sido a tltima h4 5 meses.
Apresenta quadro caracterizado por periodos de agitacdo psicomotora, agressividade,
taquipsiquismo, reducao da necessidade do sono, ideacao paranoide e risco a satde e
de terceiros. Durante todos os surtos, e também em nos periodos intercriticos, mantém
auséncia de consciéncia de morbidade e recusa ao tratamento apresenta efeitos colate-
rais graves, com edema importante e tremor com uso de carbonato de litio e divalproa-
to de sédio, parkinsonismo importante com haloperidol e risperidona, ganho ponderal
importante com quetiapina e olanzapina, oscilacoes pressoéricas e arritmia com Aripi-
prazol. Dada a gravidade dos efeitos colaterais, a auséncia de consciéncia de morbidade
e a dificuldade de manter o tratamento com consequentes internagoes psiquiatricas fre-
quentes, optou-se por iniciar paliperidona, com melhor adaptacao aos efeitos colate-

rais”.

6. Diante das alegacoes constantes em laudo, devemos esclarecer que além de
nao informar de forma pormenorizada o tempo de utilizacio com cada me-
dicamento e a dose empregada, ajustes posologicos, associacoes utilizadas
em cada periodo, nao consta relato de uso de TODOS os medicamentos pa-
dronizados e disponiveis na rede publica de satide para tratamento do
Transtorno Esquizoafetivo, informacoes estas que poderiam servir de em-
basamento para verificacao da falha terapéutica de acordo com o exposto

na literatura cientifica.

7. Da mesma forma nao ha esclarecimentos sobre quais os manejos clinicos
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10.

11.

realizados diante dos efeitos adversos relatados, considerando que tais
efeitos (tremor, parkinsonismo, ganho de peso, tontura, etc..) sio ineren-

tes a classe dos medicamentos antipsicéticos, inclusive do medicamento
pleiteado Paliperidona.

Ademais, ndo consta relato atual pormenorizado sobre a realizaciao de psi-
coterapia, que poderia ajudar no manejo e adesao da paciente ao trata-
mento medicamentoso via oral. Atualmente é consenso entre os especialis-
tas que a adesao é fator central na prescricao psiquiatrica e que esta deve
ser amplamente negociada entre equipe multidisciplinar de satde e o paci-

ente.

De acordo com revisao sistematica realizada pela CONITEC, devido a indicacao pro-
posta para incorporacdo do medicamento Paliperidona (PP) para o tratamento da
esquizofrenia e para a prevencao da recorréncia dos sintomas da esquizofrenia, teria

como populacao alvo pacientes adultos com esquizofrenia que falharam a medicamento

tipico, seguido de risperidona e clozapina, conforme o PCDT atualmente vigente no

SUS. Foram considerados elegiveis para o tratamento com palmitato de paliperidona

aqueles pacientes que apresentam dificuldades de adesdo a terapia antipsicética oral

com medicamentos atipicos disponiveis no SUS (olanzapina, quetiapina e ziprasidona).

Apesar de plausivel, a relacdo do uso de antipsicoticos injetaveis de longa acao com o

aumento da adesao é apenas um dos fatores que podem interferir na manutencao do

tratamento.

As revisOes sistematicas publicadas indicam que o uso de antipsicoticos injetaveis de
longa acdo pode estar associado a menores taxas de recaida e de abandono do trata-
mento do que os antipsicoticos orais. Porém, algumas limitacoes podem comprometer
a confianca destes resultados, tais como problemas na randomizacao e no cegamento, a
exclusdo de pacientes nao-aderentes e o fato de que estas revisoes foram baseadas em
estudos que compararam o injetavel com medicamento oral de diferente principio ati-

vo. Assim, a diferenca das taxas de recaida pode ter sido atribuida a substancia e nao a



12.

13.
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forma de administracdo. Estas limitacoes podem explicar a alta heterogeneidade entre

os estudos — 77,9%. A maioria dos estudos primaérios incluidos pelas revisées sistemati-
cas foi realizada com haloperidol e flufenazina injetaveis, nenhum deles foi realizado
com o palmitato de paliperidona e alguns foram abertos (open-label).

Estes estudos, no entanto, tiveram algumas limitacées importantes, tais como a compa-
racao com placebo, a curta duracdo e as perdas significativas de seguimento. Os even-
tos adversos observados nos estudos mostram que o uso do PP é seguro, no entanto,
em se tratando de medicamento de uso cronico, os estudos foram demasiadamente

curtos para fazer tal afirmativa.

Desta forma, entende-se que os medicamentos nao padronizados, como o pleiteado,
devem ficar reservados apenas para os casos de refratariedade comprovada as al-

ternativas terapéuticas disponibilizadas na rede puablica de satude.

Frente ao exposto, conclui-se que, com base nos documentos remetidos a
este Nucleo, nao é possivel afirmar que o medicamento ora pleiteado deva
ser considerado unica alternativa terapéutica ao caso em tela no presente

momento.

Por fim, sugere-se que a Requerente seja encaminhada ao CAPS (Centro de Atencao
Psicossocial) ou ao programa de satide mental do municipio (na auséncia de CAPS) e
vinculado a este servico, que é um dispositivo de atencao a psicoses graves e dispoe de
equipe multidisciplinar para atender aos casos de transtornos graves, para que seja
avaliada pela equipe de satide mental para o estabelecimento da melhor forma de

acompanhamento da mesma.
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