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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: 2° JD do Juizado Especial
COMARCA: Ipatinga

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAOQ:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2024.0005309

IDADE: 51 anos Sexo: feminino

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

PEDIDO DA ACAQ: Palmitato de Paliperidona 150 mg - suspensé&o injetavel de

liberacdo prolongada mensal

FINALIDADE / INDICACAO: Tratamento farmacolégico da esquizofrenia
paranoide

Il - PERGUNTAS DO JUIiZO:

1) O medicamento postulado tem indicacdo de bula do fabricante para o

tratamento proposto? R.: Sim.

2) Ha pedido de inclusdo do medicamento nos protocolos clinicos do SUS? R.:
O medicamento foi avaliado pela CONITEC em 20/12/2012, com parecer
final negativo a incorporacdo da paliperidona para o tratamento
farmacoldgico da esquizofrenia.

http://antigo-
conitec.saude.gov.br/images/Incorporados/PalminatodePaliperidona-final.pdf
3) Todas as alternativas terapéuticas atualmente disponiveis no SUS ja foram
tentadas? R.: Consta que as alternativas farmacologicas regularmente
disponiveis narede publica e previamente utilizadas, ndo se configuraram
como alternativas terapéuticas para a continuidade do tratamento
farmacologico da autora a longo prazo, devido a presenca de efeitos
colaterais limitantes e dificuldade de aderéncia ao tratamento, mesmo
injetavel.

4) Ha evidéncia cientifica de que o uso do medicamento postulado tem resposta
satisfatoria e/ou superior aos tratamentos disponiveis no SUS? R.: N&o.

“Conforme estudo de eficacia, seguranca e efetividade comparada de
1/6

Nota Técnica N°: 5309/2024 NATJUS-TIMG


http://antigo-conitec.saude.gov.br/images/Incorporados/PalminatodePaliperidona-final.pdf
http://antigo-conitec.saude.gov.br/images/Incorporados/PalminatodePaliperidona-final.pdf

palmitato de Paliperidona e outros antipsicéticos injetaveis de efeito

prolongado (AIEP) para tratamento de esquizofrenia, a Paliperidona tem
similar eficicia e seguranca com a Risperidona, para o tratamento de
esquizofrenia, porém provoca menor incidéncia de sintomas
extrapiramidais. Paliperidona e Decanoato de Haloperidol sdo similares
na eficacia e seguranca para o tratamento de esquizofrenia, inclusive no
risco de sintomas extra-piramidais (discinesias tardias e parkinsonismo),
exceto que Paliperidona tem menor incidéncia de acatisia. Paliperidona é
similar aos outros AIEP (Decanoato de Haloperidol, Enantato de
Flufenazina, Decanoato de Zuclopentixol, Risperidona) nos varios
desfechos de eficacia e segurancga terapéutica, inclusive mortalidade”.

5) O uso do medicamento postulado impde risco a salude do paciente (efeitos
colaterais severos, comorbidades, toxicidade, etc)? R.: Sim, ndo ha
medicamento isento de riscos.

6) Quais 0s riscos para o paciente com o diagndéstico acima que nao trata
adequadamente a doenca? R.: Evolucdo desfavoravel. Estudos mostram
gque pacientes tratados em longo prazo, tiveram menos chance de ter
recidiva, quando comparados com 0s pacientes que suspenderam 0 uso
dos farmacos.

7) Outras informacdes consideradas Uteis na analise juridica do caso. R.:
Gentileza reportar-se as consideracfes abaixo.

lIl = CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada trata-se de paciente com

diagnéstico de esquizofrenia paranoide, quadro grave, com resposta parcial as
alternativas terapéuticas previamente utilizadas, além do relato da presenca de
efeitos colaterais limitantes para a continuidade do uso dos farmacos.

Consta baixa adesdo ao tratamento farmacoldgico, evoluindo com
estabilidade apdés o inicio do medicamento requerido ha quase trés anos. Foi
solicitado tratamento farmacoldgico substituto, com o uso de Invega
Sustenna® (palmitato de paliperidona 150 mg/més) por tempo indeterminado.

‘A esquizofrenia e o0s denominados transtornos esquizofrénicos
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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 recuperacdo completa ou
guase completa, cerca de 30% com remissdo incompleta e prejuizo parcial de
funcionamento e cerca de 30% com deterioracédo importante e persistente da
capacidade de funcionamento profissional, social e afetivo.®

O uso de antipsicéticos € o tratamento de escolha e a adesédo ao
tratamento é o principal fator de bom progndstico. A cronificacdo e a baixa
adeséo dos pacientes ao tratamento - sejam por fatores ligados aos efeitos
colaterais da medicacdo, a insuficiéncia de suporte sociofamiliar ou por
problemas relacionados ao servico publico de saude - sdo fatores que
dificultam o diagndstico da refratariedade nestes quadros. Porém, mesmo nas
melhores condi¢gbes, 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
prevencdo de recaidas, do suicidio e diminuicdo do estresse familiar, sendo o
sucesso do tratamento dependente da adeséao do paciente (NARDI et al., 2015;
FILHO et al., 2021)".4

E importante mencionar que o tratamento farmacoldgico da
esquizofrenia a longo prazo € um grande desafio, devido a grande dificuldade

de aderéncia por grande parte dos pacientes (taxas chegam a 50%). A baixa
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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
antipsicotica esta associada ao pior prognéstico, maior probabilidade de
recaidas, de re-hospitalizacbes 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 acao da
paliperidona, como ocorre com outros medicamentos eficazes contra a
esquizofrenia e transtorno esquizoafetivo, € desconhecido.

Possui indicagcédo 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
oral ou se recusam a fazer o tratamento psiquiatrico. E um antipsicético com
boa tolerabilidade e eficacia, tendo como vantagem em relacdo aos demais
antipsicoéticos 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 antipsicoético de acdo prolongada intramuscular, alternativa mais
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 ndo haver
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diferenca de eficacia entre eles, todos os antipsicoticos, 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
o0 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 farmacolégico da autora a longo prazo, devido a
presenca de efeitos colaterais limitantes e dificuldade de aderéncia ao

tratamento, mesmo a alternativa injetavel.
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