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NOTA TECNICA N2 6372/2024 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.2. Processo n2: 5004070-53.2023.4.03.6109
1.3. Data da Solicitacdo: 02/10/2024

1.4. Data da Resposta: 16/10/2024

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 05/05/1993 - 31 anos

2.2 Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Piracicaba/SP

2.4. Historico da doenga: Esquizofrenia paranoide — CID10 F20.0

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO PALMITATO DE PALIPERIDONA
4.2. Principio Ativo: Palmitato de Paliperidona em diversas apresentacdes
4.3. Registro na ANVISA: sim 1123633980049

4.4. O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: Ndo

4.5. Descrever as opgOes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: Risperidona: Quetiapina;
Ziprasidona; olanzapina; Clozapina; Clorpromazina; Haloperidol;, Decanoato de
haloperidol.

4.6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar:

4.7. Recomendac¢des da +CONITEC: Nao Recomendada

5. Discussao e Conclusao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

A esquizofrenia e os transtornos esquizofrénicos se caracterizam em geral por
distor¢bes fundamentais e caracteristicas do pensamento e da percepc¢do, e por afetos
inapropriados ou embotados. Usualmente mantém-se clara a consciéncia e a capacidade
intelectual, embora certos déficits cognitivos possam evoluir no curso do tempo. Os
fendmenos psicopatoldgicos mais importantes incluem o eco do pensamento, a imposicao
ou o roubo do pensamento, a divulgacao do pensamento, a percepcao delirante, ideias
delirantes de controle, de influéncia ou de passividade, vozes alucinatérias que comentam
ou discutem com o paciente na terceira pessoa, transtornos do pensamento e sintomas
negativos. A esquizofrenia paranoide é a forma de esquizofrenia caracterizada
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primariamente pela presenca de delirios de perseguicdao ou grandeza, frequentemente
associados a alucinagdes.

A esquizofrenia pode ser considerada refratdria ao tratamento quando ha um
histérico de falta total ou parcial de resposta a tratamentos anteriores usando dois
antipsicoticos em doses e periodos adequados; associados a uma gravidade significativa de
sintomas psicopatolégicos, muitas vezes avaliado clinicamente ou por alguma escala como
aEscala Breve de AvaliacdoPsiquidtrica, chamadatambém de BPRS (Brief Psychiatric Rating
Scale). As vezes, o termo esquizofrenia refrataria é incorretamente aplicado a pacientes
que se mantém sintomaticos por ndo aderirem ao tratamento. Isso pode ser melhor
explicado pela resisténcia do paciente em receber tratamento do que pela resisténcia
relacionada a enfermidade de atingir o grau esperado de resposta ao tratamento”.

O tratamento farmacoldgico preconizado para a esquizofrenia é o uso de
antipsicoticos. Eles diminuem a expressao do sintoma psicotico e reduzem as taxas de
recaida. Os antipsicéticos podem ser classificados em antipsicoticos de primeira geracaoe
de segunda geracdo. Os de primeira geracdo sdao os mais antigos, chamados também de
convencionais, antagonizam o receptor de dopamina. Ja os de segunda geracao, os mais
recentes, além de antagonizarem o receptor de dopamina também bloqueiam os
receptores de serotonina proporcionando menos efeitos colaterais e atuando, em alguma
proporcdo, nos sintomas negativos da esquizofrenia em relacdo aos antipsicoticos de
primeira geragao.

Em relacdo a quadro de esquizofrenia, o protocolo clinico da esquizofrenia
refrataria estd regulamentado no Brasil por meio da Portaria SAS/MS n2 846 onde se
observa as diretrizes terapéuticas de tratamento desta enfermidade e os critérios para
dispensacao de antipsicdticos de segunda geracao: Risperidona, Olanzapina, Quetiapina,
Ziprazidona e Clozapina. A clozapina é o antipsicético com maior nimero de evidéncias de
eficdcia na esquizofrenia refrataria e se encontra disponivel no SUS, mediante solicitacao
de medicamento especial, em conformidade com o respectivo Protocolo clinico e diretriz
terapéutica do Ministério da Saude.

O Palmitato de paliperidona (Invega Sustenna®) é um agente psicotrépico
pertencente a classe quimica dos derivados do benzisoxazol (antipsicético neuroléptico
atipico.) Trata-se de um antagonista dopaminérgico D2 de acdo central com atividade
antagonista 5-HT2A serotoninérgica predominante. Esta indicado para o tratamento da
esquizofrenia e para a prevencao da recorréncia dos sintomas da esquizofrenia; e no
tratamento do transtorno esquizoafetivo em monoterapia e como um adjuvante aos
estabilizadores de humor ou antidepressivos.

Informa-se que o medicamento Palmitato de paliperidona 75mg (Invega
Sustenna®), que possui registro ativo na Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa),
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apresenta indicacdao em bula, para o tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor
— esquizofrenia.

No que tange a disponibilizagao, destaca-se que o farmaco pleiteado foi avaliado
pela Comissdo Nacional de Incorporacdao de Tecnologias no SUS (Conitec), a qual
recomendou a nao incorporagao do medicamento Palmitato de Paliperidona para o
tratamento da esquizofrenia no SUS. Tal decisdo foi acatada pelo Ministério da Saude, e
publicada na Portaria SCTIE-MS N.2 15, de 2 de abril de 2013 , a qual tornou publica a
decisdao de ndo incorporar o medicamento Palmitato de Paliperidona para o tratamento de
esquizofrenia no Sistema Unico de Saude (SUS). Assim, o medicamento pleiteado n3o
integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) dispensados no SUS.

No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS, cabe
mencionar que ha Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da esquizofrenia,
conforme Portaria n? 364, de 09 de abril de 2013. Assim, é disponibilizado pela Secretaria
de Estado, através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos
pacientes que perfagam os critérios inclusdo descritos no citado PCDT, bem como atendam
ao disposto na Portaria de Consolidacdo n22/GM/MS, de 28 de setembro de 2017
(estabelece as normas de financiamento e de execucdo do CEAF no ambito do SUS), os
seguintes farmacos: Risperidona ; Olanzapina; Quetiapina ; Clozapina e Ziprasidona .

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Controle dos sintomas psicoticos como alucinagdes, delirios, comportamento
desorganizado, agitacao psicomotora, com consequente melhora da qualidade de vida.

5.3. Parecer
() Favoravel
( x ) Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:
Considerando que nao haevidéncias que demonstrem superioridade no tratamento
da esquizofrenia com a paliperidona em relacdo as demais terapias disponibilizadas no SUS;
Considerando que os membros da CONITEC recomendaram a nao incorporacao do
medicamento Palmitato de paliperidona para o tratamento da esquizofrenia;
Considerando que, ante as informacdes anexadas aos autos, ndo se pode afirmar
gue foram esgotadas todas as possibilidades terapéuticas disponiveis no SUS para o
tratamento da esquizofrenia paranoide;
Esse Natlus manifesta-se como NAO FAVORAVEL & demanda.
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O SUS disponibiliza, além do tratamento medicamentoso, o acompanhamento
psicossocial para o quadro do requerente, geralmente realizado nas Unidades Basicas de
Saude (UBS) e nos Centros de Atencao Psicossocial (CAPS).

Justifica-se a alegagdo de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de érgao ou comprometimento de fungdo

( x ) NAO

Réu: SUS
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5.6. Outras Informacdes — conceitos:

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das agdes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a produgcao e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitdria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um drgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como func¢do essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdode evidéncias cientificassobre a avaliagcdoecondmica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdacia, e a seguranga do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagdo
econOmica: custo-efetividade.

RENAME - Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais

O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritariasda populacdo
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://www.conass.org.br/wp-content/uploads/2022/01/RENAME-2022.pdf

REMUME - Relagao Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relacao Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da populacdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das a¢bes de
saude no pais.
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ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a produgao e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico da doenca ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificacdao dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sao baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA é de responsabilidade das trés esferas
de gestdo do SUS, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, os recursos
federais sdo repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:

» Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicao de
medicamentos e insumos no ambito da Atengdo Primaria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Bdsico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
que tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populacdao brasileira na
Atencdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicao e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacGes de organizacao
pactuadas por estados e regides de saude.

» Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio dos
medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza, possuem
abordagem terapéutica estabelecida. Este componente é financiado pelo Ministério da
Saude, que adquire e distribui os insumos a ele relacionados. O Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos medicamentos e insumos
destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condi¢des de saude
caracterizadas como doengas negligenciadas, que estdao correlacionadas com a
precariedade das condi¢cdes socioeconémicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdao financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federacdo o
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recebimento, o armazenamento e a distribuicdo dos medicamentos e insumos dos
programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.

» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estao
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sdo os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
contempladas e a instancia gestora responsavel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
medicamentos, no ambito do SUS, para doencgas cronico-degenerativas, inclusive doencgas
raras, e € caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doencas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagao distintas.

Consideragdes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento ndo é divulgada por motivo
de preservacao do sigilo.
Equipe NAT-Jus/SP
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