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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: 22 Vara Civel
COMARCA: Teofilo Otoni

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2025.0007989

IDADE: 57 anos Sexo: feminino

DOENCA(S) INFORMADA(S): F20.0

PEDIDO DA ACAO: Palmitato de Paliperidona 150 mg (suspens&o injetavel de
liberacao prolongada)

FINALIDADE / INDICACAO: Como opcdo de terapéutica farmacoldgica
especifica.

Il — PERGUNTAS DO JUIiZO:

Competéncia para fornecimento do medicamento. O SUS possui protocolo

clinico e diretrizes terapéuticas para o tratamento farmacologico da
esquizofrenia, com oferta de alternativas farmacoldgicas protocolares,
disponiveis através do componente especializado de assisténcia
farmacéutica. A responsabilidade pela disponibilizacdo dos
medicamentos do componente especializado é do ente Estadual.

Como alternativa de farmaco de depdsito, o SUS disponibiliza o
decanoato de haloperidol, que é um antipsicético de acdo prolongada
(APAP), de uso intramuscular para tratamento de manutencao da
esquizofrenia, podendo ser a primeira linha de tratamento em pacientes
com problemas de adesao ao tratamento medicamentoso.

E importante ressaltar que comparado aos outros antipsicéoticos de agdo
prolongada existentes, a eficacia do decanoato de haloperidol é
semelhante, mas é importante ficar atento a tolerabilidade e aos eventos
adversos. Por esse motivo, seu uso é recomendavel em pacientes ja
estabilizados com formulagfes orais do mesmo farmaco.

Consta que a paciente fez uso prévio de varios antipsicoticos tipicos e
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atipicos, mas nao foi informado, qual(is) foi(ram) o(s) motivo(s) de
iInsucesso terapéutico.

O medicamento requerido 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 sdo similares na
eficacia e seguranca para o tratamento farmacoldgico da esquizofrenia,
inclusive em relacdo ao risco de sintomas extrapiramidais (discinesias
tardias e parkinsonismo), exceto que a Paliperidona tem menor incidéncia
de acatisia. Paliperidona é similar aos outros antipsicéticos de acgéo
prolongada (Decanoato de Haloperidol, Enantato de Flufenazina,
Decanoato de Zuclopentixol, Risperidona) nos varios desfechos de
eficicia e seguranca terapéutica, inclusive mortalidade.

N&o foram apresentados / identificados elementos técnicos que permitam
afirmar imprescindibilidade de uso especifico do palmitato de
Paliperidona em substituicdo as alternativas terapéuticas (antipsicéticos
de acdo prolongada) disponiveis na rede publica, sob protocolo.

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

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada trata-se de paciente com

diagnéstico de esquizofrenia paranoide, para a qual foi prescrito 0 uso continuo
por tempo indeterminado de Cloridrato de Paliperidona 150 mg (01 ampola a
cada 30 dias), em substituicdo as alternativas terapéuticas regularmente
disponiveis na rede publica.

Consta que a paciente ndo apresenta aderéncia ao tratamento, que se
recusa a fazer exame de “hemograma de controle” e que ndo obteve resposta

satisfatoria ao uso de antipsicéticos tipicos e atipicos, associados a
’)Ie
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psicoterapia e terapia ocupacional. Ha informacdo que a paciente faz uso
coadjuvante de quetiapina 200 mg via oral.

‘A esquizofrenia e 0s denominados transtornos esquizofrénicos
constituem um grupo de distirbios mentais graves, sem sintomas
patognomoénicos, caracterizados por distorcbes do pensamento e da
percepcdo, por inadequacdo e embotamento do afeto sem prejuizo da
capacidade intelectual, embora ao longo do tempo possam aparecer prejuizos
cognitivos (BRESSAN, 2007 e ESSALI, 2009).3

Acomete cerca de 1% da populacdo. Seu curso é variavel, onde,
aproximadamente, 30% dos casos apresentam recuperagao completa ou
guase 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.?

O uso de antipsicéticos € o tratamento de escolha e a adesdo ao
tratamento é o principal fator de bom progndstico. A cronificacdo e a baixa
adesdo dos pacientes ao tratamento - sejam por fatores ligados aos efeitos
colaterais da medicacdo, a insuficiéncia de suporte socio familiar ou por
problemas relacionados ao servico publico de saude - sdo fatores que
dificultam o diagndstico da refratariedade nestes quadros. Porém, mesmo nas
melhores condi¢cbes, cerca de 30% dos pacientes esquizofrénicos né&o
apresentam resposta adequada, permanecendo com importantes sintomas
positivos”.?

“No geral, na literatura existe um consenso de que o tratamento para a
esquizofrenia deve ser realizado por toda vida, ou seja, ndo existe cura, mas
sim a possibilidade de remisséo dos sintomas (SILVA et al., 2016). O SUS
possui atendimento especializado por meio dos CAPS onde o paciente com
algum transtorno psiquiatrico encontra assisténcia médica e apoio psicossocial
gue possibilita a integracdo na sociedade. O acompanhamento visa a
prevencao de recaidas, do suicidio e diminuicdo do estresse familiar, sendo o
sucesso do tratamento dependente da adesao do paciente (NARDI et al., 2015;

FILHO et al., 2021)”°
36
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E importante mencionar que o tratamento farmacoldgico da

esquizofrenia a longo prazo é um grande desafio, devido a grande dificuldade
de aderéncia por grande parte dos pacientes (taxas chegam a 50%). A baixa
aderéncia ocorre tanto pelo quadro mérbido em si, quanto pela presenca de
efeitos colaterais e pela necessidade do uso continuo dos farmacos por toda a
vida a partir de estabelecido o diagndstico. A ndo adesédo a terapéutica
antipsicética esta associada ao pior prognéstico, maior probabilidade de
recaidas, de re-hospitalizagcdes e aumento no consumo de recursos no setor
da saude.

O Palmitato de Paliperidona (Invega Sustenna® 150 mg) € um agente
psicotropico pertencente a classe quimica dos derivados do benzisoxazol
(antipsicotico 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 prevencdo de recorréncia em adultos; e para o tratamento
de transtorno esquizoafetivo em monoterapia e como um adjuvante aos
estabilizadores de humor e antidepressivos. Aseguranca e a eficacia de Invega
Sustenna® em pacientes < 18 anos ainda ndo foram estudadas.?

E um antipsicotico injetavel de deposito para uso mensal através de
injeces 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 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).

Quando é baixa a adesao regular a medicacéo via oral, recomenda-se a

mudanca para antipsicotico de acdo prolongada intramuscular, alternativa mais
/Ile
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segura e eficaz para manter a estabilidade clinica e prevenir recaidas.

A andlise das evidéncias cientificas disponiveis quanto aos diferentes
tratamentos farmacologicos para esquizofrenia, demonstra nao haver
diferenca de eficacia entre eles, todos os antipsicéticos, com excecdo da
clozapina, podem ser utilizados no tratamento, sem ordem de preferéncia.

Conforme o0s elementos técnicos apresentados, devido a baixa
aderéncia aos outros farmacos, a autora evoluiu com beneficio individual com
0 uso especifico do farmaco requerido. Consta que as alternativas
farmacoldgicas regularmente disponiveis na rede publica e previamente
utilizadas, ndo se configuraram como alternativas terapéuticas para a
continuidade do tratamento farmacoldgico da autora a longo prazo, devido a
dificuldade de aderéncia ao tratamento.

Nao foram apresentados elementos técnicos que permitam afirmar
contraindicagdo e/ou refratariedade a alternativa de antipsicotico de agéo

prolongada de uso injetavel, disponivel no SUS.
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