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PARECER TÉCNICO NAT/TJES Nº 087/2022

Vitória, 24 de janeiro de 2022

Processo  nº  

 impetrado por 

. 

O presente Parecer Técnico visa a atender a solicitação de informações técnicas do 2º Juizado

Especial de Aracruz – MM. Juiz de Direito Dr. Grécio Nogueira Grégio – sobre o medicamen-

to: Palmitato de paliperidona (Invega sustenna®) 100 mg/ml.

I – RELATÓRIO

1. De acordo com a Inicial e LME juntada aos autos, trata-se de paciente com Esquizofre-

nia paranóide CID F 20, com falha terapêutica ao uso de: Haldol, Risperidona, Olanza

pina, Clozapina, Lurasidona, ziprasidona ainda apresentando frangofilia e surtos psicó

cos frequentes, paciente com ganho de peso excessivo 56 kg e apresentando risco social

aumentado. 

2.  Consta prescrição do medicamento pleiteado.

II – ANÁLISE

DA LEGISLAÇÃO

1. O disposto na Portaria nº 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998, estabelece a Po-

lítica Nacional de Medicamentos e define as diretrizes, as prioridades e as responsabili-

dades da Assistência Farmacêutica para os gestores federal, estadual e municipal do
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Sistema Único de Saúde (SUS).

2. Com base na diretriz de Reorientação da Assistência Farmacêutica contida no Pacto

pela  Saúde,  publicado  pela  Portaria GM/MS nº 399,  de  22 de Fevereiro de

2006,  o  Bloco  da  Assistência  Farmacêutica  foi  definido  em três  componentes:  (1)

Componente Básico; (2) Componente de Medicamentos Estratégicos; e (3) Componen-

te de Medicamentos de Dispensação Excepcional. Esse último componente teve a sua

denominação modificada pela Portaria GM/MS n° 2981, republicada no DOU em 01 de

dezembro de 2009, para Componente Especializado da Assistência Farmacêutica.

3. A Portaria nº 533/GM/MS, de 28 de março de 2012 estabelece o elenco de medicamen-

tos e insumos da Relação Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) no SUS.

4. A Portaria GM/MS n° 1.555, de 30 de julho de 2013, em seu art. 1º regulamenta

e aprova as normas de financiamento e de execução do Componente Básico do Bloco de

Financiamento da Assistência Farmacêutica, como parte da Política Nacional de Assis-

tência Farmacêutica do SUS. De acordo com o art. 3º, os financiamentos dos medica-

mentos deste Componente são de responsabilidade das três esferas de gestão, devendo

ser aplicados os seguintes valores mínimos: União R$ 5,10/habitante/ano; Estados no

mínimo R$ 2.36/habitante/ano; e os Municípios no mínimo R$ 2,36/habitante/ano

para a aquisição de medicamentos. Ainda, os recursos previstos na referida portaria

não poderão custear medicamentos não-constantes da RENAME vigente no SUS. 

5. Com o objetivo de apoiar a execução do Componente Básico da Assistência Farmacêuti-

ca, a Secretaria de Saúde do Estado do Espírito Santo e as Secretarias de Saúde dos

Municípios desse estado pactuaram na CIB, através da Resolução CIB nº 200/2013

de 02 de setembro de 2013, o repasse e as normas para aquisição dos medicamen-

tos pelos municípios. Conforme art. 2º, o incremento no financiamento estadual e mu-

nicipal para o incentivo à assistência farmacêutica na atenção básica será realizado por

adesão dos Municípios e seguirá proposta elaborada pela Secretaria de Estado da Saú-

de (SESA), conforme anexo I desta resolução. O valor total tripartite passa a ser de R$

12,00 habitante/ano para os Municípios que já aderiram ou que aderirem à proposta
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de aumento do financiamento do Componente Básico da Assistência Farmacêutica.

DA PATOLOGIA

1. Esquizofrenia  compreende um grupo de doenças heterogênicas caracterizadas por

sintomas psicóticos que alteram a capacidade de trabalho e comprometem as relações

interpessoais por um período prolongado. Os sintomas dividem-se em positivos e nega-

tivos, sendo que os positivos consistem em: alucinações auditivas, olfativas, táteis ou

visuais,  delírios, pensamentos ilógicos ou incomuns, comportamento grosseiramente

desorganizado ou catatônico. Já os negativos consistem em: fala desorganizada, deficit

na expressividade emocional e  no funcionamento psicossocial,  dificuldade de julga-

mento, depressão e falta de motivação.

DO TRATAMENTO

1. O tratamento da esquizofrenia deve associar o tratamento farmacológico e o não far-

macológico. O não farmacológico consiste em treinamento de habilidades sociais para a

reabilitação do paciente e a sua manutenção na comunidade, além da intervenção fami-

liar, o que contribui para uma maior adesão ao tratamento. 

2. O tratamento farmacológico se dá através do uso de medicamentos antipsicóticos, que

em doses equipotentes são igualmente eficazes, tanto no tratamento das manifestações

agudas dos transtornos esquizofrênicos, quanto na prevenção de recaídas dos sinto-

mas. A diferença existente entre eles é que os antipsicóticos típicos (primeira geração)

são mais efetivos no tratamento dos sintomas positivos,  enquanto os antipsicóticos

atípicos (segunda geração) são efetivos nos sintomas positivos e  negativos,  além de

apresentarem menores ou nenhum potencial de efeitos extrapiramidais. 

3. O tratamento convencional é feito com antipsicóticos, tais como clorpromazina (mais

adequada em fase aguda por seus efeitos sedativos) e  haloperidol (no tratamento de
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manutenção). Cerca de um terço dos pacientes com esquizofrenia é resistente ao trata-

mento convencional, especialmente aqueles que apresentam sintomas negativos (em-

botamento afetivo, dificuldade de julgamento, depressão e falta de motivação).

4. A melhora clínica é definida como uma diminuição de pelo menos 30% nos escores da

escala BPRS-A (Escala de Avaliação Psiquiátrica Breve Ancorada) e as seguintes situa-

ções são requeridas, cumulativamente, como critérios de inclusão do paciente no proto-

colo de esquizofrenia refratária:

• Ter diagnóstico de esquizofrenia pelos critérios do CID-10;

• Ter apresentado falha terapêutica, caracterizada por diminuição inferior a 30%

dos escores prévios da escala BPRS-A, à maior dose tolerável pelo paciente de

pelo menos duas diferentes classes químicas de antipsicóticos, quais sejam: 

I) Clorpromazina 300 a 1000 mg/dia ou tioridazina 400 a 800 mg/dia por 3

meses consecutivos;

II) Haloperidol: 6 a 15 mg/dia por 3 meses consecutivos.

5. Estudos recentes que compararam a qualidade de vida no emprego de antipsicóticos

típicos e atípicos durante um ano de estudo concluíram que não há nenhuma desvanta-

gem em termos de qualidade de vida, sintomas, ou custos associados à assistência em

iniciar o tratamento com antipsicóticos atípicos (segunda geração) ao invés dos típicos

em pacientes com esquizofrenia. A olanzapina foi o único antipsicótico que demonstrou

vantagem em relação à adesão, apesar de estar associada com maior ganho de peso e

alterações de metabolismo de glicose e lipídios. Nesses estudos, a eficácia entre antipsi-

cóticos típicos e atípicos foi considerada similar.

6. Um número significativo de antipsicóticos novos vem sendo objeto de ensaios clínicos e

alguns deles já se encontram disponíveis no mercado como o Aripiprazol e a Paliperi-

dona.
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DO PLEITO

1. Palmitato de paliperidona (Invega sustenna®) 100 mg/ml: trata-se de um an-

tagonista de ação central de receptores D2 da dopamina, com atividade antagonista se-

rotoninérgica 5-HT2A predominante. A paliperidona também é ativa como um antago-

nista em receptores adrenérgicos alfa-1 e alfa-2 e histaminérgicos H1. Está indicada

para o tratamento da esquizofrenia, incluindo tratamento agudo e prevenção de recor-

rência, e para o tratamento de transtorno esquizoafetivo em monoterapia e em combi-

nação com antidepressivos e/ou estabilizadores do humor. Contraindicado em pacien-

tes com conhecida hipersensibilidade à risperidona, uma vez que a paliperidona corres-

ponde a um metabólito ativo da risperidona.

III – DISCUSSÃO E CONCLUSÃO

1. O medicamento Palmitato de paliperidona (Invega sustenna®) 100 mg/ml não

está padronizado em nenhuma lista oficial de medicamentos para dispensação através

do SUS, no âmbito do Estado do Espírito Santo, assim como não está contemplado em

nenhum Protocolo do Ministério da Saúde.

2. No entanto, cumpre informar que estão contemplados no Protocolo Clínico e Diretrizes

Terapêuticas para o Tratamento da Esquizofrenia do Ministério da Saúde e disponíveis

na rede  estadual de saúde os seguintes medicamentos:  Risperidona (1, 2 e 3mg),

Clozapina (25 e 100 mg), Olanzapina (5 e 10 mg), Ziprasidona (40 e 80 mg)

e Quetiapina (25, 100, 200 e 300 mg). Já na rede municipal de saúde, encontra-

se disponível além do Haloperidol oral, Haloperidol decanoato injetável (for-

ma de liberação prolongada) e Clorpromazina na apresentação oral.

3. Todos os antipsicóticos contemplados em tal protocolo, com exceção de clozapina, po-

dem ser utilizados no tratamento, sem ordem de preferência, dos pacientes com diag-

nóstico de esquizofrenia que preencham os critérios de inclusão. Os tratamentos devem

ser feitos com um medicamento de cada vez (monoterapia), de acordo com o perfil de

segurança e a tolerabilidade do paciente. Em caso de falha terapêutica (definida
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com o uso de qualquer desses fármacos por pelo menos 6 semanas, nas do-

ses adequadas, sem melhora de pelo menos 30% na escala de Avaliação

Psiquiátrica Breve (British Psychiatric Rating Scale – BPRS), uma segunda

tentativa com algum outro antipsicótico deverá ser feita. 

4. De acordo com o protocolo clínico do Ministério da Saúde,  caso haja intolerância

por efeitos extrapiramidais, estarão indicados, após ajuste de dose, biperi-

deno ou propranolol. Recomenda-se a avaliação 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 ocorrência de pelo menos um dos seguintes grupos: distonia, discine-

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

5. Apesar de constar relato médico de que a paciente teve falha terapêutica

aos medicamentos “Haldol, Risperidona, Olanzapina, Clozapina, Lurasido-

na, ziprasidona”, além de não informar de forma pormenorizada o motivo

do insucesso terapêutico, sinais e sintomas apresentados, não informa o

tempo de utilização com cada medicamento e a dose empregada, se foram

tentados os ajustes subsequentes na posologia, associações utilizadas, bem

como não consta relato de uso de todos os medicamentos padronizados e

disponíveis na rede pública de saúde para tratamento da Esquizofrenia.

6. Ademais, não consta relato sobre a realização de psicoterapia, que poderia ajudar no

manejo e adesão do paciente ao tratamento medicamentoso via oral. Atualmente é con-

senso entre os especialistas que a adesão é fator central na prescrição psiquiátrica e que

esta deve ser amplamente negociada entre equipe multidisciplinar de saúde e o pacien-

te.

7. Frente ao exposto, com base apenas nos documentos remetidos a este Núc-

leo, não é possível afirmar que o medicamento pleiteado Paliperidona con-

siste em única alternativa de tratamento para o caso em tela.
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8. Por fim, sugere-se que a Requerente seja encaminhada ao CAPS (Centro de Atenção

Psicossocial) ou ao programa de saúde mental do município (na ausência de CAPS) e

vinculado a este serviço, que é um dispositivo de atenção a psicoses graves e dispõe de

equipe multidisciplinar para atender aos casos de transtornos graves, para que seja

avaliada  pela  equipe  de  saúde  mental  para  o  estabelecimento  da  melhor  forma  de

acompanhamento da mesma.
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