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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1254/2024.
Rio de Janeiro, 08 de abril de 2024.

Processo n° 0820540-91.2024.8.19.0001,
ajuizado por |
representado por |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informacGes técnicas do 1°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto
aos medicamentos escitalopram 20mg/ml (Reconter®), risperidona 1mg/ml, quetiapina 50mg e
palmitato de paliperidona 100mg suspensdo injetavel de liberagdo prolongada (Invega
Sustenna®).

| - RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos em impresso préprio (Num. 103406613 - Pag. 1 a
6), emitidos em 03 de fevereiro de 2024 e sem data de emissdo (receituario)
pelo médico] ]. O autor, em tratamento psiquiatrico para
guadro de esquizofrenia de longa data. Ja fez uso de haloperidol em
comprimidos e decanoato, olanzapina, quetiapina, sem resultado. Quadro ja de
longa data com ansiedade associada, insbnia, sem juizo quanto a sua
morbidade, higiene precéria, ndo permite ser medicado e costuma jogar fora o0s
medicamentos em comprimido. Foi introduzido palmitato de paliperidona
100mg suspensdo injetavel de liberagdo prolongada (Invega Sustenna®). Consta
prescrito os seguintes medicamentos: escitalopram 20mg/ml (Reconter®),
risperidona 1mg/ml, quetiapina 50mg e palmitato de paliperidona 100mg
suspensdo injetavel de liberacdo prolongada (Invega Sustenna®). Foi
mencionada a Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): F20.0 —
Esquizofrenia paranoide.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucéo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

4, A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Salde no
ambito do Sistema Unico de Sadde.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolugdo SMS n® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

9. Os medicamentos escitalopram 20mg/ml (Reconter®), risperidona 1mg/ml,
quetiapina 50mg e palmitato de paliperidona 100mg suspenséo injetavel de liberagdo prolongada
(Invega Sustenna®), estéo sujeitos a controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de
12 de maio de 1998, e suas atualizacBGes. Portanto, a dispensacdo deste est4 condicionada a
apresentacao de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A esquizofrenia e os denominados transtornos esquizofrénicos constituem um
grupo de distarbios mentais graves, sem sintomas patognomdnicos, mas caracterizados por
distor¢cdes do pensamento e da percep¢do, por inadequacao e embotamento do afeto sem prejuizo
da capacidade intelectual (embora ao longo do tempo possam aparecer prejuizos cognitivos). Seu
curso é variavel, aproximadamente 30% dos casos apresentam recuperacdo completa ou quase
completa, cerca de 30% com remissdo incompleta e prejuizo parcial de funcionamento e cerca de
30% com deterioragdo importante e persistente da capacidade de funcionamento profissional, social
e afetivo. As causas da esquizofrenia sdo ainda desconhecidas. O modelo de doenga de maior
aceitacdo ¢ o da “vulnerabilidade versus estresse”, conceito que propde que a presenca de
vulnerabilidade aumenta o risco para o desenvolvimento de sintomas na presenca de estressores
ambientais e na falha dos mecanismos para lidar com eles. Os fatores de vulnerabilidade séo
baseados em um componente biolégico, que inclui predisposicdo genética interagindo com fatores
complexos fisicos, ambientais e psicolégicos. Na escolha do tratamento, devem ser considerados 0s
farmacos ja utilizados, o estagio da doenca, a histéria de resposta e adesdo e o risco-beneficio®.

2. A ansiedade é um sentimento vago e desagradidvel de medo, apreensdo,
caracterizado por tensdo ou desconforto derivado de antecipacdo de perigo, de algo desconhecido
ou estranho. A ansiedade e 0 medo passam a ser reconhecidos como patoldgicos quando sdo
exagerados, desproporcionais em relacdo ao estimulo e interferem com a qualidade de vida, o
conforto emocional ou o desempenho diario do individuo. A maneira préatica de se diferenciar
ansiedade normal de ansiedade patoldgica é basicamente avaliar se a reacdo ansiosa € de curta
duracéo, autolimitada e relacionada ao estimulo do momento ou ndo. Os transtornos ansiosos sao
quadros clinicos em que esses sintomas sdo primarios, ou seja, ndo sdo derivados de outras

!BRASIL. Ministério da Satde. Portaria SAS/MS n° 364, de 9 de abril de 2013. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
Esquizofrenia. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt-esquizofrenia-livro-2013-1.pdf>. Acesso em:
08 abr. 2024.

# NatJus ?



Secretaria de
Sadde

v
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

condicBes psiquiatricas (depressdes, psicoses, transtornos do desenvolvimento, transtorno
hipercinético, etc.). Sintomas ansiosos (e ndo 0s transtornos propriamente) sao frequentes em
outros transtornos psiquidtricos?.

DO PLEITO

1. O Oxalato de Escitalopram é um inibidor seletivo da recaptacéo de serotonina (5-
HT). Est4 indicado para o tratamento e prevencdo da recaida ou recorréncia da depressdo;
tratamento do transtorno do panico, com ou sem agorafobia; tratamento do transtorno de ansiedade
generalizada (TAG); tratamento do transtorno de ansiedade social (fobia social); tratamento do
transtorno obsessivo compulsivo (TOC) 2.

2. A Risperidona é um agente antipsicoético, € indicado no tratamento de uma ampla
gama de pacientes esquizofrénicos incluindo: a primeira manifestagdo da psicose; exacerbacdes
esquizofrénicas agudas; psicoses esquizofrénicas agudas e crénicas e outros transtornos psicoticos
nos quais 0s sintomas positivos (tais como alucinagfes, delirios, distlrbios do pensamento,
hostilidade, desconfianga), e/ou negativos (tais como embotamento afetivo, isolamento emocional e
social, pobreza de discurso) sdo proeminentes; alivio de outros sintomas afetivos associados a
esquizofrenia (tais como depresséo, sentimento de culpa, ansiedade); tratamento de longa duracdo
para a prevencdo da recaida (exacerbagdes agudas) nos pacientes esquizofrénicos cronicos®.

3. O Hemifumarato de Quetiapina é um agente antipsicotico atipico. Em adultos é a
é indicado para o tratamento da esquizofrenia, como monoterapia ou adjuvante no tratamento dos
episédios de mania associados ao transtorno afetivo bipolar, dos episodios de depressao associados
ao transtorno afetivo bipolar, no tratamento de manutengdo do transtorno afetivo bipolar |
(epis6dios maniaco, misto ou depressivo) em combinagdo com os estabilizadores de humor litio ou
valproato, e como monoterapia no tratamento de manutencdo no transtorno afetivo bipolar
(episddios de mania, mistos e depressivos)®.

4. O Palmitato de Paliperidona (Invega Sustenna®) é um agente psicotrépico
pertencente a classe quimica dos derivados do benzisoxazol (antipsicético neuroléptico atipico).
Dentre suas indicagdes consta o tratamento da esquizofrenia e para a prevencao da recorréncia dos
sintomas da esquizofrenia®.

111 - CONCLUSAO

1. Refere-se ao Autor, com diagnoéstico de Esquizofrenia, ja fez uso de haloperidol
em comprimido e decanoato, olanzapina, quetiapina, sem resultado. Quadro ja de longa data com
ansiedade associada, insdnia, sem juizo quanto a sua morbidade, higiene precaria, ndo permite ser
medicado e costuma jogar fora 0s medicamentos em comprimido, ndo permite ser medicado e
costuma jogar fora os medicamentos em comprimido. Foi introduzido palmitato de paliperidona
100mg suspensdo injetavel de liberacdo prolongada (Invega Sustenna®).

2. Informa-se que os medicamentos escitalopram 20mg/ml (Reconter®), risperidona
1mg/ml, quetiapina 50mg e palmitato de paliperidona 100mg suspenséo injetavel de liberacéo

2CASTILLO, A. R. G. L. et al. Transtornos de Ansiedade. Revista Brasileira de Psiquiatria, v. 22(Supl 11):20-3, 2000. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/rbp/v22s2/3791.pdf>. Acesso em: 08 abr. 2024.

3Bula do medicamento Oxalato de Escitalopram por Multilab Industria e Comércio de Produtos Farmacéuticos Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=OXALATO%20DE%20ESCITALOPRAM>. Acesso em: 08 abr. 2024.

4 Bula do medicamento Risperidona (Risperdal) por Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=112360031>. Acesso em: 08 abr. 2024.

SBula do medicamento Hemifumarato de Quetiapina por Geolab IndUstria Farmacéutica S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=HEMIFUMARATO%20DE%20QUETIAPINA>. Acesso em: 08 abr. 2024.

®Bula do medicamento Palmitato de Paliperidona (Invega Sutenna®) por Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=INVEGA >. Acesso em: 08 abr. 2024.
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prolongada (Invega Sustenna®) apresentam indicacdo prevista em bula? para o tratamento do
quadro clinico apresentado pelo Autor - esquizofrenia paranoide e ansiedade.

3. Acerca da disponibilizacdo pelo SUS, elucida-se que:

e Escitalopram 20mg/ml (Reconter®), risperidona 1mg/ml e palmitato de paliperidona
100mg suspensdo injetavel de liberacdo prolongada (Invega Sustenna®) ndo_integram
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e Especializado)
para dispensacdo no SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

¢ Quetiapina 25mg [ao autor foi prescrito a dose de 50mg, para obter a dose pleiteada o
médico assistente deverd fazer o devido ajuste posoldgico] & disponibilizada pela
Secretaria Estadual de Salde do Rio de Janeiro (SES-RJ), por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadram no
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Esquizofrenia®, bem como
atendam ao disposto nas Portarias de Consolidagdo n°® 2/GM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execugdo do CEAF
no dmbito do SUS.

4. Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que o autor ndo_estd cadastro_no CEAF, para o recebimento do
medicamento quetiapina.

5. Para ter acesso ao medicamento Quetiapina nas doses padronizadas (25mg,
100mg, 200mg e 300mg) fornecido pela SES/RJ, por meio do CEAF, caso o autor perfaca os
critérios de inclusdo do PCDT-Esquizofrenia, seu representante deverd solicitar cadastro no
referido componente, comparecendo & RIOFARMES — Farmécia Estadual de Medicamentos
Especiais, sito na Rua Julio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metr6 da Praca Onze) de 22
a 62 para a realizagdo de cadastro de novos pacientes, o horario de atendimento € das 08:00 até as
15:30 horas, portando: Original e Coépia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cdpia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Saude/SUS, Copia do comprovante de
residéncia, Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via,
emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢cdo do medicamento feita pelo
nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias (validade de 30 dias para
medicamentos sob regime especial de controle — PT SVS/MS 344/98). Observar que o laudo
médico ser& substituido pelo Laudo de Solicitagdo que devera conter a descri¢do do quadro clinico
do paciente, mencao expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de incluséo
previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Saude, nivel
de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de tratamento), emitido a
menos de 90 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

6. Considerando o caso em tela informa-se que para o tratamento da Esquizofrenia, a
Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro, em concordancia com o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Esquizofrenia?, disponibiliza atualmente no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os seguintes antipsicoticos atipicos:
Risperidona 1mg e 2mg (comprimido), Olanzapina 5mg e 10mg (comprimido), Quetiapina 25mg,
100mg, 200mg e 300mg (comprimido), Clozapina 100mg (comprimido) e Ziprasidona 40mg e
80mg (comprimido). Além disso, a Secretaria Municipal de Satde do Rio de Janeiro, no &mbito da
Atencdo Basica, disponibiliza para o tratamento destes pacientes os seguintes antipsicéticos de
deposito (absor¢do lenta): Decanoato de Haloperidol (solugdo injetavel 50mg/mL) e Enantato de
Flufenazina (solucdo injetadvel Depot 25mag/mL), administrados por via intramuscular em intervalos
que variam de 14-28 dias, haloperidol 2mg/mL solucdo oral, clorpromazina 40mg/ml e
levomepromazina 40mg/mL solucéo oral; além dos antipsicoticos em comprimidos: clorpromazina
25mg e 100mg; haloperidol 1mg e 5mg, levomepromazina 25mg e 100mg; periciazina 10mg/mL e
40mg/mL e tioridazina 50mg.

7. Conforme relato médico, o Autor “.. ja fez uso de haloperidol em comprimidos e
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decanoato, olanzapina, quetiapina, sem resultado”. Ademais, 0 requerente se recusa a fazer
tratamento por via oral “ndo permite ser medicado e costuma jogar fora os medicamentos em

comprimido”. Dessa forma, os medicamentos em comprimidos e o decanoato de haloperidol
(solucdo injetavel 50mg/mL) ndo aplicam ao caso clinico do autor. Entretanto, ndo ha como
afirmar que, no caso do autor, houve esgotamento das opc¢des padronizadas no SUS em
consonancia ao PCDT-esquizofrenia.

8. Diante o exposto, recomenda-se avaliagdo médica acerca do uso dos medicamentos
padronizados na atencdo basica: flufenazina (solucdo injetavel Depot 25mg/mL), clorpromazina
40mg/ml (solucdo oral) e levomepromazina 40mg/mL solucéo oral (solugdo oral).

9. No que tange a existéncia de substitutos terapéuticos ao escitalopram, cabe
informar que, conforme REMUME RIO 2018, é fornecido, no &mbito da atencdo basica, o
medicamento Fluoxetina 20mg. Assim, recomenda-se a0 medico assistente que avalie se 0 Autor
pode fazer uso da Fluoxetina 20mg frente ao Escitalopram 20ma/ml prescrito.

10. Em caso positivo de troca, para ter acesso aos medicamentos padronizados no SUS,
no &mbito da atengdo bésica, 0 Representante do Autor devera comparecer a uma unidade basica de
salde mais préxima de sua residéncia, portando receituario atualizado, a fim de obter
esclarecimentos acerca da sua disponibilizacéo.

11. Cabe mencionar ainda, que o medicamento pleiteado Palmitato de Paliperidona
foi submetido a analise da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da
Saude (CONITEC-MS) que recomendou a ndo incorporacdo da referida tecnologia no ambito do
SUS para o tratamento de Esquizofrenia, por considerar que o arsenal medicamentoso a época
disponibilizado no SUS é suficiente para atender as necessidades dos portadores da doenca,
devendo os esforcos do sistema se concentrar na oferta de praticas que garantam o atendimento
integral em satde mental, promovam o melhor conhecimento e aceitacdo da doenca entre pacientes
e familiares e favorecam a adesdo aos tratamentos e a maximizacéo dos resultados’.

12. E importante elucidar que o sucesso da terapéutica medicamentosa na
esquizofrenia é comprometido porque muitos pacientes ndo aderem ao tratamento. A ndo adesdo a
terapéutica antipsicOtica esta associada ao pior progndéstico, maior probabilidade de recaidas, de
rehospitalizacdes e aumento no consumo de recursos no setor da salde®. As taxas de ndo adeséo
nos pacientes do espectro esquizofrénico estdo em torno de 50%, sendo a causa mais frequente de
recaidas e, consequentemente, de internacGes. Isso acarreta ndo apenas piora no prognoéstico do
paciente acometido, como também eleva os custos com hospitalizagdes potencialmente evitaveis,
além de estar relacionada a um maior risco de suicidio®.

13. Os medicamentos pleiteados apresentam registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

FLAVIO AFONSO BADARO
ALINE PEREIRA DA SILVA MILENA Béﬁgggﬁfam SILVA Assessor-chefe
Farmacéutica CRF-RJ 10.277
CRF- RJ 13065 ID. 436.475-02

"BRASIL. Ministério da Satde. Relatério de Recomendagédo da Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS —
CONITEC - 40. Palmitato de Paliperidona para o tratamento de Esquizofrenia. Abril 2013. Disponivel em: Disponivel em: <
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/incorporados/palminatodepaliperidona-final.pdf>. Acesso em: 08 abr. 2024.
SNICOLINO, P. S. et al. Esquizofrenia: adesdo ao tratamento e crengas sobre o transtorno e terapéutica medicamentosa. Revista da
Escola de Enfermagem da USP, v. 45, n.3, p.708-715, 2011. Disponivel em:

<http://www.scielo.br/pdf/reeusp/v45n3/v45n3a23.pdf>. Acesso em: 08 abr. 2024.

9SILVA, T. F. C. et al. Ades3o ao tratamento medicamentoso em pacientes do espectro esquizofrénico: uma revisdo sistematica da
literatura, Jornal Brasileiro de Psiquiatria, v.61, n.4, p. 242-251, 2012. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/jbpsiq/v61n4/08.pdf>.
Acesso em: 08 abr. 2024.
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