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NOTA TECNICA

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO
SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. José Carlos de Matos
PROCESSO N°.: 50169099420218130313
CAMARA/VARA: 2° JD Juizado Especial
COMARCA: Ipatinga
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE: MEEDS
IDADE: 48 anos
PEDIDO DA ACAO: Palmitato de Paliperidona
DOENCA(S) INFORMADA(S): F 25.9
FINALIDADE / INDICAGAO: Como opcéo terapéutica especifica, substituta a
alternativa de terapéutica farmacologica regularmente disponivel na rede
publica - SUS
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 42939
NUMERO DA SOLICITAGCAO: 2022.0002647
Il - PERGUNTAS DO JUiZO:

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

tratamento proposto? R.: Sim. Esta aprovado pela ANVISA para ser
comercializado no Brasil no uso proposto? R.: Sim.

2) Ha pedido de inclusdo do medicamento nos protocolos clinicos do SUS? R.:
Pedido de incorporacao do Palmitato de Paliperidona foi avaliado pela
CONITEC para o tratamento da esquizofrenia, com a decisdao de nao
incorporacao em dezembro/2012. Se ja foi analisado o pedido, qual a
concluséo do parecer? R.: Nao incorporagao.

3) Todas as alternativas terapéuticas atualmente disponiveis no SUS ja foram
tentadas? R.: Consta que foi feito uso prévio de antipsicéticos, ansioliticos,
antidepressivos e estabilizadores do humor, sem no entanto, especificar
quais foram, qual a dosagem utilizada, qual o tempo de uso e quais os
possiveis motivos da falha terapéutica. Em caso negativo, qual é tratamento

ainda nao tentado? R.: prejudicado. Ha contraindicacdo ao tratamento nao
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tentado levando-se em conta as demais condigdes clinicas do paciente? R.:
com base na documentagao apresentada, nao foram identificados
elementos técnicos que permitam afirmar que identificam-se fatores de
contraindicagao relativa ou absoluta ao uso dos farmacos disponiveis na
rede publica.

4) Ha evidéncia cientifica de que o uso do medicamento postulado tem resposta
satisfatoria e/ou superior aos tratamentos disponiveis no SUS? R.: A literatura
que envolve especificamente o tratamento do TEA tem evidéncia precaria.
Os dados sdao pouco consistentes, pois varios estudos tém utilizado
critérios diagnésticos diferentes. Nao obstante a precariedade das
evidéncias, a escolha da estratégia terapéutica na fase de manutencgao
depende do subtipo diagnéstico do TEA (subtipo bipolar ou depressivo;
com ou sem catatonia).

5) O uso do medicamento postulado impde risco a saude do paciente (efeitos
colaterais severos, comorbidades, toxicidade, etc)? R.: Sim, como os demais
medicamentos de uso para o tratamento do transtorno esquizoafetivo.

6) Quais os riscos para o paciente com o diagnostico acima que nao trata
adequadamente a doenca? R.: Possibilidade de progressdao com piora e
agravamento do transtorno. Ha risco de morte? R.: Sim se nao tratado. Ha no
SUS alternativas farmacologicas protocolares eficazes, habitualmente utilizadas
para o tratamento do transtorno esquizoafetivo.

7) Outras informacgdes consideradas uteis na analise juridica do caso.

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentagdo apresentada trata-se de paciente com

diagnostico de transtorno esquizoafetivo, tendo sido submetido a diversos
tratamento ao longo de sua vida. Foi no momento prescrito o uso por tempo
indeterminado de Palmitato de Paliperidona, Com prescri¢cdo inicial de primeira
ampola com 150 mg, seguida de uma aplicagdo de uma segunda ampola de
100 mg no oitavo dia de tratamento, uma terceira ampola de 100 mg aos 38
dias de tratamento, mantendo reaplicagcdes seriadas a cada 30 dias, por tempo

indeterminado.
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Consta a informacao de que as alternativas farmacoldgicas regularmente
disponiveis na rede publica e outras (haloperidol, clorpromazina,
levomepromazina, tioridazina, olanzapina, risperidona e clozapina), ndo podem
ser utilizadas pela paciente requerente. No entanto, ndo foram informados
quais seriam os motivos técnicos para a relatada contraindicacao.

O transtorno esquizoafetivo (TEA) caracteriza uma condigcdo de
fronteira entre as categorias nosoldgicas da esquizofrenia e dos transtornos de
humor. A definicdo do transtorno esquizoafetivo ainda aguarda maior consenso.
O diagndstico clinico de TEA caracteriza-se pela apresentagdo simultéanea de
sintomas psicoticos e afetivos. Possui gravidade intermediaria entre o
transtorno afetivo bipolar e a esquizofrenia. Apresenta melhor progndstico do os
pacientes com esquizofrenia e pior prognostico do que os pacientes com
diagnostico de afetivo bipolar. E um diagndstico que engloba quadros
heterogéneos.

Atualmente o DSM-V define o TEA como categoria diagndstica distinta da
esquizofrenia e do transtorno de humor, embora assuma que os transtornos
mentais ndo constituam categorias diagnosticas com limites absolutamente
distintos entre si.

Segundo o DSM-V o diagnéstico de transtorno esquizoafetivo exige que
um episodio depressivo maior ou maniaco ocorra ao mesmo tempo em que
ocorrem os sintomas da fase ativa e que os sintomas de humor estejam
presentes na maior parte do tempo da duracdo total dos periodos ativos. A
prevaléncia do transtorno esquizoafetivo parece ser cerca de um terco tdo
comum quanto a esquizofrenia. A prevaléncia por toda a vida do transtorno
esquizoafetivo é estimada em 0,3%. Sua incidéncia € mais alta no sexo
feminino, principalmente devido a um aumento na incidéncia do tipo depressivo.

«O transtorno esquizoafetivo esta associado a disfun¢édo profissional e
social, porém, disfungdo ndo é um critério diagnéstico (como é para
esquizofrenia), e ha variabilidade substancial entre individuos diagnosticados
com o transtorno™. As taxas de recuperagao sado bastante variaveis, e 20% a

30% dos pacientes apresenta curso deteriorante e persisténcia de sintomas
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psicoéticos.

“O risco de suicidio ao longo da vida para esquizofrenia e transtorno
esquizoafetivo é de 5%, e a presenca de sintomas depressivos tem correlagéo
com risco mais alto de suicidio. Em individuos com esquizofrenia ou transtorno
esquizoafetivo, ha evidéncias de que as taxas de suicidio sdo mais altas em
populagdes norte-americanas do que europeias, do Leste Europeu, da América
do Sul e da india™.

Os fatores de mau prognostico no TEA s&o: nivel de funcionamento pré-
morbido precario, inicio insidioso, auséncia de fatores psicossociais
precipitantes, inicio precoce, predominio de sintomas psicoticos, precaria
recuperacao entre os episodios e histéria familiar de esquizofrenia.

A literatura que envolve especificamente o tratamento do TEA tem
evidéncia precaria. Os dados s&o pouco consistentes, pois varios estudos tém
utilizado critérios diagnosticos diferentes. Nao obstante a precariedade das
evidéncias, a escolha da estratégia terapéutica na fase de manutencao
depende do subtipo diagndstico do TEA (subtipo maniaco, depressivo, misto;
com ou sem catatonia).

Pacientes com TEA frequentemente recebem regimes farmacologicos
complexos no intuito de controlar sintomas afetivos e psicéticos, porém, ndo ha
evidéncia de que alguma estratégia farmacoldgica seja mais eficaz do que
outras, tanto na fase aguda quanto na de manutencdo. Via de regra sao
empregados antipsicoticos em monoterapia, ou associados a antidepressivo ou
estabilizador do humor.

O SUS possui protocolo especifico para o tratamento farmacolégico do
transtorno apresentado pelo paciente (TEA). As opg¢des farmacologicas
atualmente disponiveis na rede publica, inclui medicamentos previstos nas
atuais diretrizes para o tratamento do TEA, sendo suficiente para atender as
necessidades dos portadores da doenca. Os farmacos disponiveis estédo
listados abaixo:

- Biperideno: comprimido de 2 e 4 mg.

- Clorpromazina: comprimidos de 25 e 100 mg; solucéo oral de 40 mg/mL.
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- Clozapina: comprimidos de 25 e 100 mg.

- Decanoato de haloperidol: solug&o injetavel 50 mg/mL.

- Haloperidol: comprimido de 1 e 5 mg; solucéo oral 2 mg/mL.
- Olanzapina: comprimidos de 5 e 10 mg.

- Propranolol: comprimido de 10 e 40 mg.

- Quetiapina: comprimidos de 25, 100 e 200 e 300 mg.

- Risperidona: comprimidos de 1, 2 e 3 mg.

- Ziprasidona: capsulas de 40 e 80 mg.

A escolha dos farmacos deve ser feita considerando o historico de
resposta prévia aos medicamentos, assim como o perfil de tolerabilidade e as
contraindicagdes de cada farmaco e as caracteristicas clinicas e pessoais de
cada paciente. Para cada um dos farmacos, devem ser observadas as
contraindicagdes relativas e absolutas, considerado a relagédo entre o risco e o
beneficio de seu uso.

A definicdo especifica do tratamento envolve o tratamento dos episddios
agudos e o tratamento de manutengdo, com a finalidade de prevenir a
recorréncia de novos episodios agudos.

O objetivo do tratamento visa a autonomia social e funcional, a remissao
dos sintomas, e/ou a reducdo da gravidade dos sintomas. “Existem evidéncias
favoraveis do efeito de diferentes modalidades de terapia sobre o curso do
transtorno esquizoafetivo e do transtorno esquizofrénico, como por exemplo, as
terapias cognitivas, fisicas, psicologicas, educacionais e de estimulagcdo
cognitiva”.?

“E importante ressaltar que o diagnéstico, a indicacdo terapéutica e o
acompanhamento dos pacientes devem ser realizados por médico psiquiatra,
qualificado e com experiéncia com transtornos esquizoafetivos, dada a sua
complexidade e gravidade”.?

A paliperidona é um antagonista dopaminérgico D2 de ag¢ao central com
atividade antagonista 5-HT2A serotoninérgica predominante. A paliperidona
também é ativa como antagonista nos receptores alfa-1 e alfa-2-adrenérgicos e

nos receptores histaminérgicos H1. O mecanismo de acdo da paliperidona,
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como ocorre com outros medicamentos eficazes contra a esquizofrenia e
transtorno esquizoafetivo, € desconhecido.

A paliperidona € metabdlito ativo da risperidona, medicamento integrante
do componente especializado da assisténcia farmacéutica, vide RENAME 2020
paginas 53 e 101. Possui indicagédo de bula para o tratamento da esquizofrenia,
incluindo tratamento agudo e prevencdo 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.

O medicamento possui registro na ANVISA nas apresentagbes de
comprimidos revestidos de liberagao prolongada de 03, 6 e 09 mg e solugao
injetavel de longa acdo com 50 mg/0,5 mL, 75 mg/0,75 mL, 100 mg/1,0 mL ou
150 mg/1,5 mL.

No caso concreto, com base na documentacao apresentada, nao foram
identificados elementos técnicos que permitam afirmar que identificam-se
fatores de contraindicacéao relativa ou absoluta ao uso dos farmacos disponiveis
na rede publica. Ndo foram identificados elementos técnicos que permitam
afirmar imprescindibilidade de uso especifico do farmaco requerido, em
detrimento das alternativas farmacoldgicas regularmente disponiveis.

O resultado do tratamento depende da melhor compreensao da doencga, e
adesao ao tratamento pelo paciente e seus familiares, devendo os esfor¢cos do
sistema se concentrarem na oferta de praticas que garantam o atendimento
integral em saude mental, para maximizagao dos resultados. Nao existe uma
droga especifica que garanta resultados satisfatérios.

Sugere-se a realizagdo de exame médico pericial a fim de possibilitar o
estudo de todo o histérico de evolugdo a longo prazo do caso concreto, para
definicdo de imprescindibilidade de uso ou nao do uso especifico do

medicamento requerido.

IV — REFERENCIAS:
1) RENAME 2020.
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2) Manual Estatistico e Diagnostico de Transtornos Mentais. American
Psychiatric Association, 5°Edigao. DSM-V.
3) Portaria Conjunta n° 07, de 14 de maio de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e

Diretrizes Terapéuticas do Transtorno Esquizoafetivo.

http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20210601_portaria-conjunta_pcdt-transtorno-

esquizoafetivo.pdf
4) Portaria SCTIE-MS n.° 15, de 2 de abril de 2013. Torna publica a decisao de

nao incorporar o medicamento palmitato de paliperidona para o tratamento de
esquizofrenia no Sistema Unico de Saude (SUS).

5) Antipsychotic Management of Schizoaffective Disorder: A Review. Jean
Pierre Lindenmayer. Amandeep Kaur. February 2016. DOI: 10.1007/s40265-016-
0551-x

6) Protocolo Clinico, Transtorno Esquizoafetivo. GAS.HU/PSIQ. N° 05. Hospital
Universitario Walter Cantidio UFC. Emiss&o 01/05/2018.

7) Evaluating the cost and clinical effectiveness of longacting, injectable
aripiprazole and paliperidone palmitate once a month in a real-world setting.
ClinicoEconomics and Outcomes Research 2019:11 517-524.

8) Nota Técnica n° 116/2012, Paliperidona, Ministério da Saude, Advocacia

Geral da Uniao.
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