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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: Vara Unica
COMARCA: Claudio

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAOQ:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2024.0005989

IDADE: 44 anos Sexo: feminino

DOENCA(S) INFORMADA(S): F25.0

PEDIDO DA ACAO: Palmitato de Paliperidona 100 mg (suspens&o injetavel de
liberacdo prolongada)

FINALIDADE / INDICACAO: Como opcdo especifica de terapéutica

farmacolégica adjuvante, para o tratamento poli farmacoldgico do transtorno

esquizoafetivo.
Il - PERGUNTAS DO JUIiZO:

Nota Técnica acerca do medicamento Invega sustenna® 100 MG, suspensao

injetavel de liberacdo prolongada (1 um frasco de 1 mL) Janssen Cilag, para a
condicdo que acomete a autora, e a existéncia de substitutivos fornecidos pelos
SUS bem como da justificativa da alegacdo de urgéncia. R.: O farmaco
requerido tem indicacdo de uso para o tratamento do transtorno que
acomete a paciente. O SUS possui protocolo clinico e diretrizes
terapéuticas para o tratamento farmacolégico do transtorno
esquizoafetivo, com oferta de farmacos protocolares. Como alternativa de
farmaco de depdésito, o SUS disponibiliza o decanoato de haloperidol, que
€ um antipsicotico de acdo prolongada (APAP) de uso intramuscular para
tratamento de manutencédo do transtorno esquizoafetivo e pode ser a
primeira linha de tratamento em pacientes com problemas de adeséo ao
tratamento medicamentoso. E importante ressaltar que, comparado aos
outros antipsicéticos de acdo prolongada existentes, a eficacia do
decanoato de haloperidol € semelhante, mas € importante ficar atento a
tolerabilidade e aos eventos adversos. Por esse motivo, seu uso é

recomendavel em pacientes ja estabilizados com formula¢cdes orais do
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mesmo farmaco. Consta que a paciente fez uso prévio de haloperidol, mas
néo foi informado, qual o motivo de insucesso com o uso do farmaco oral
(ma adesdo? matolerancia?).

O medicamento foi avaliado pela CONITEC em 20/12/2012, com parecer
final negativo a incorporacdo do palmitato de paliperidona para o
tratamento farmacologico da esquizofrenia.

Palmitato de Paliperidona e Decanoato de Haloperidol s&o similares na
eficAcia e seguranca para o tratamento do transtorno esquizoafetivo,
inclusive no risco de sintomas extra-piramidais (discinesias tardias e
parkinsonismo), exceto que a Paliperidona tem menor incidéncia de
acatisia. Paliperidona é similar aos outros APAP (Decanoato de
Haloperidol, Enantato de Flufenazina, Decanoato de Zuclopentixol,
Risperidona) nos varios desfechos de eficacia e seguranca terapéutica,
inclusive mortalidade.

N&o foram identificados elementos técnicos que indiqguem situacdo de
urgéncia / emergéncia médica conforme normativa do Conselho Federal
de Medicina. Porém, o tratamento farmacoldégico de pacientes com
transtornos mentais, ndo deve ser interrompido, devido ao risco de
recaida / agravamento do quadro.

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada trata-se de paciente com

diagnéstico de transtorno esquizoafetivo de evolucdo crbnica, que vem ao
longo do tempo apresentando instabilidade, com diversos episodios / crises,
com exacerbacdo dos sintomas e prejuizo funcional, devido a ma adesao e
consequente ma resposta as terapéuticas previamente utilizadas (aripiprazol,
amplictil, alprazolam, haloperidol, quetiapina, Litio, Depakene® (valproato de
sédio), Risperidona entre outros).

Consta que a Ultima crise da paciente exigiu tratamento em regime de
internacdo hospitalar em 05/03/2024. Nessa ocasido foi iniciado o uso do
medicamento requerido (palmitato de paliperidona), alcancando relativa

estabilidade clinica apos a introducéo do farmaco. Devido a tolerabilidade e
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resposta satisfatoria, foi indicada a manutencéo do uso do farmaco apés a alta

hospitalar, com o uso ambulatorial de palmitato de paliperidona 100 mg
intramuscular / més, para facilitar / garantir adesdo ao tratamento e
consequentemente obter melhor controle clinico, maior estabilidade, e melhora
funcional.

O transtorno esquizoafetivo € uma doenca definida por uma evolucao
gue combina sintomas afetivos e psicoéticos significativos. Os pacientes com
transtorno esquizoafetivo sdo um grupo heterogéneo com uma predominancia
variavel de sintomas da esquizofrenia e do transtorno afetivo.

A definicdo de transtorno esquizoafetivo ainda precisa de maior
consenso, podendo ser uma variante da esquizofrenia, na qual os sintomas do
humor sdo excepcionalmente proeminentes e comuns; uma forma grave de
transtorno depressivo ou bipolar, na qual os sintomas psicéticos ndo cedem
completamente entre os episodios de humor; ou duas doencas psiquiatricas
relativamente comuns concomitantes, a esquizofrenia e um transtorno de
humor (transtorno depressivo maior ou transtorno bipolar).t

As controvérsias no diagnostico do transtorno esquizoafetivo podem ser
vistas nos diferentes critérios usados pelos dois maiores sistemas de
diagnéstico e classificacdo em psiquiatria. De acordo com os critérios do
capitulo F da décima revisdo da Classificacdo Estatistica Internacional de
Doencas e Problemas Relacionados a Saude (CID-10), este diagnéstico requer
a presenca de sintomas que preencham os critérios de diagndéstico de
transtorno de humor (afetivo) em maniaco, depressivo ou misto, de
manifestacdo moderada a grave, e de sintomas que preencham também o
diagnostico de esquizofrenia e que ocorram simultaneamente, pelo menos por
algum periodo de tempo (duas semanas). Ja os critérios diagndsticos da quinta
edicdo do Manual Diagndstico e Estatistico de Transtornos Mentais (DSM5) da
Associagdo Psiquiatrica Americana requerem um episodio de transtorno de
humor com sintomas da fase ativa da esquizofrenia ocorrendo
concomitantemente, antecedidos ou seguidos por, pelo menos, duas semanas
de delirios ou alucinagbes, sem sintomas proeminentes de humor.
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Adicionalmente, a DSM-5 preconiza um diagndstico longitudinal para este
transtorno, uma vez que ele s6 pode ser feito se episédios de humor tenham
ocorrido na maior parte do tempo da doenca e desde o inicio dos sintomas
psicoticos. Para ambas as classificacdes, os episodios psicoéticos e de humor
ndo podem preencher os critérios das doencas isoladas, nem serem
consequéncia do uso de substancias psicoativas ou de outras doencas.!

Uma similaridade entre os dois sistemas de classificacdo é que o
diagnostico de transtorno esquizoafetivo esta incluido na categoria de
esquizofrenia e ndo em transtornos de humor. Possivelmente, a inclusdo na
categoria de doencas psicoticas influencia a escassez de estudos sobre o
tratamento especifico sobre o transtorno esquizoafetivo. A grande maioria dos
estudos de tratamento medicamentoso da esquizofrenia inclui pacientes com
transtorno esquizoafetivo e isso também influi na literatura médica descrita
neste Protocolo.!

Além da definicdo dificil e da necessaria exclusdo dos diagndsticos de
esquizofrenia e de transtorno de humor isolados, o diagndéstico de transtorno
esquizoafetivo apresenta pouca estabilidade, pois, conforme o estudo de
Santelmann, que avaliou pacientes em um seguimento médio de 2 anos, 19%
dos casos migraram para o diagnostico de esquizofrenia, 14% para transtornos
de humor e 6% para outros transtornos. De todo modo, o diagnostico de
transtorno esquizoafetivo representa uma parcela significativa de casos na
clinica psiquiatrica que apresentam, simultaneamente, alteracdes relevantes
de humor e de psicose e que requerem medicamentos adequados para o
controle dos sintomas.?

E importante ressaltar que o diagndstico, a indicac&o terapéutica e o
acompanhamento dos pacientes devem ser realizados por médico psiquiatra,
gualificado e com experiéncia com transtornos esquizoafetivos, dada a sua
complexidade e gravidade.!

E consenso que a eficacia de todos os antipsicoticos é semelhante para
o tratamento medicamentoso na maior parte dos pacientes com esquizofrenia

e com transtorno esquizoafetivo, com excecao da clozapina. Sendo assim, 0s
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antipsicoticos podem ser utilizados sem ordem de preferéncia no tratamento
do transtorno esquizoafetivo em pacientes que preencham os critérios para o
diagndstico do transtorno.?

Inexiste superioridade do uso de combinacdes de antipsicoticos versus
monoterapia, apenas diferencas na tolerdncia. A escolha individual é
direcionada pelo perfil de seguranca e a tolerabilidade do farmaco e as
caracteristicas individuais do paciente. A falta de adesdo ao tratamento
medicamentoso € fator decisivo para a resposta / eficacia de qualquer um dos
farmacos utilizados no tratamento farmacoldgico do transtorno esquizoafetivo.

O tratamento farmacoldgico do transtorno esquizoafetivo repousa na
utilizacdo de drogas antipsicoticas, estabilizadores de humor e antidepressivos.
Ensaios clinicos tratando em geral dessa populac¢do envolvem pacientes com
transtorno de humor e esquizofrenia, sendo dificil achar na literatura estudos
clinicos com o objetivo de avaliar unicamente individuos esquizoafetivos.®

O tratamento deve ser continuamente reavaliado quanto a eficacia e
seguranca pelo médico assistente responsavel.

O Palmitato de Paliperidona (Invega Sustenna® 150 mg) € um agente
psicotrépico pertencente a classe quimica dos derivados do benzisoxazol
(antipsicético neuroléptico atipico). E um antagonista dopaminérgico D2 de
acao central com atividade antagonista 5-HT2A serotoninérgica predominante.
A paliperidona também € ativa como antagonista nos receptores alfa-1 e alfa-
2-adrenérgicos e nos receptores histaminérgicos H1. O mecanismo de ac¢éo da
paliperidona, como ocorre com outros medicamentos eficazes contra a
esquizofrenia e transtorno esquizoafetivo, € desconhecido.

Possui indicacédo de bula para o tratamento da esquizofrenia, incluindo
tratamento agudo e prevencao de recorréncia, em adultos e adolescentes de
12 a 17 anos de idade; e para o tratamento de transtorno esquizoafetivo em
monoterapia e como um adjuvante aos estabilizadores de humor e
antidepressivos.

E um antipsicotico injetavel de depdsito para uso mensal através de
injecdes intramusculares, util para pacientes que ndo aderem ao tratamento
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oral ou se recusam a fazer o tratamento psiquiatrico. E um antipsicotico com

boa tolerabilidade e eficacia, tendo como vantagem em relacdo aos demais
antipsicoticos de longa duracdo (Como ex.: Decanoato de Haloperidol e
Enantato de Flufenazina — disponiveis na rede publica) o fato de causar menos
efeitos colaterais extrapiramidais (de impregnacao).

O SUS possui protocolo clinico e diretrizes terapéuticas para o
tratamento farmacologico do transtorno esquizoafetivo. A alternativa de
farmaco de depdsito disponivel na rede publica € o decanoato de haloperidol.

O decanoato de haloperidol, que é um antipsicético de acéao

prolongada (APAP) de uso intramuscular para tratamento de manutencéo do
transtorno esquizoafetivo e pode ser a primeira linha de tratamento em
pacientes com problemas de adesdo ao tratamento medicamentoso. E
importante ressaltar que, comparado aos outros antipsicéticos de acéo
prolongada existentes, a eficacia do decanoato de haloperidol é semelhante,
mas € importante ficar atento a tolerabilidade e aos eventos adversos. Por esse
motivo, seu uso € recomendavel em pacientes ja estabilizados com
formulacdes orais do mesmo farmaco.

A dose de decanoato de haloperidol indicada € de 150-200 mg/més, para
a maioria dos casos, aplicada por via intramuscular profunda a cada 4 semanas
e, em casos mais graves, até 2 vezes ao més. Sua meia-vida é de cerca de 3
semanas, levando entre 3 e 6 meses para estabilizar sua concentracao
plasmatica. Por tal motivo, pode-se iniciar com doses maiores de até 400
mg/més e com frequéncia semanal nos primeiros meses. Alternativamente,
pode-se iniciar com doses usuais e suplementar com haloperidol oral até a
dose maxima de 15 mg/dia, conforme tolerancia, no primeiro meés.

A Quarta Turma do Superior Tribunal de Justica (STJ) entendeu que o
fornecimento de medicamento para uso domiciliar ndo esta entre as obrigacées
legais minimas das operadoras de plano de salude, salvo para a quimioterapia
oncologica ambulatorial medicamentos antineoplasicos orais e correlacionados
(para o controle de efeitos adversos e medicamentos adjuvantes) relacionados

ao tratamento antineoplasico oral e/ou venoso de uso domiciliar; a medicacéo
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aplicada em home care (na modalidade de internagdo domiciliar) e os produtos
listados pela Agéncia Nacional de Saude (ANS) como de fornecimento
obrigatorio, respeitadas as Diretrizes de Utilizacdo — DUT.

Considerando a documentacdo apresentada, consta que a paciente
apresenta diagnostico de transtorno esquizoafetivo, com quadro de evolugéo
crénica marcada por instabilidade, com diversos episodios de crises / recaidas,
principalmente devido a baixa adeséo da paciente ao tratamento farmacoldgico
com os farmacos previamente utilizados.

Quando a adesao regular a medicacao por via oral é baixa, recomenda-
se a mudanca para antipsicético de acéo prolongada intramuscular, alternativa
mais segura e eficaz para manter a estabilidade clinica e prevenir recaidas.

Apesar de o medicamento requerido ndo possuir maior eficacia, o fato
de ser um farmaco de depdésito de aplicacdo intramuscular, isso possibilita
maior adesdo e consequentemente maior eficacia e melhor resposta
terapéutica nos casos de ma adesado do paciente ao tratamento, evitando /
reduzindo as crises / as recaidas.

Conforme o0s elementos técnicos apresentados, devido a baixa
aderéncia aos farmacos previamente utilizados, a autora evoluiu com resposta
insatisfatéria. Consta que alcancou beneficio individual com o uso especifico
do farmaco requerido. No entanto, ndo foram apresentados elementos técnicos
gue possibilitem afirmar refratariedade e/ou contraindicacdo a alternativa de
farmaco injetdvel de depdsito (decanoato de haloperidol, solucéo injetavel 50
mg/mL), regularmente disponivel na rede publica para o tratamento da moléstia

que acomete a paciente.
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