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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 5104/2024
Rio de Janeiro, 6 de dezembro de 2024.

Processo  n°  0813402-43.2024.8.19.0011
ajuizado por

) representada neste ato por

Trata-se de Autora, acompanhada no ambulatério de psiquiatria do Hospital
Municipal Otime Cardoso dos Santos, que apresenta diagnostico de esquizofrenia paranoide, com
necessidade de tratamento de uso continuo e por tempo indeterminado do medicamento palmitato
de paliperidona 150mg (Invega Sustenna®) — suspenséo injetavel de liberacdo prolongada (1
ampola ao més — via intramuscular). Foi informado ainda que na auséncia do medicamento, ela
evolui com surtos psicéticos (Num. 146929164 a 146929168)

A esquizofrenia e os transtornos esquizofrénicos se caracterizam em geral por
distor¢des fundamentais e caracteristicas do pensamento e da percepgao, 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 psicopatolégicos mais
importantes incluem o eco do pensamento, a imposi¢éo ou o roubo do pensamento, a divulgagao do
pensamento, a percepgdo delirante, ideias delirantes de controle, de influéncia ou de passividade,
vozes alucinatdrias que comentam ou discutem com 0 paciente na terceira pessoa, transtornos do
pensamento e sintomas negativos®.

O palmitato de paliperidona (Invega Sustenna®) apresenta registro valido na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e apresenta indicacdo para o tratamento do
caso em tela: esquizofrenia paranoide?.

Tal medicamento ndo integra uma lista oficial de medicamentos (Componente
Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados no SUS, ndo cabendo seu fornecimento a
nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

Para o tratamento da esquizofrenia no SUS, o Ministério da Salde publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenga (Portaria n® 364, de 9 de abril de
2013).

De acordo com o PCDT supracitado, as evidéncias ndo demonstraram
superioridade, no tratamento da esquizofrenia de levomepromazina, pimozida, tioridazina,
trifluoperazina, zuclopentixol, amisulprida, paliperidona, penfluridol e sulpirida.

Diante disso, Secretaria de Estado de Satde do Rio de Janeiro forence, por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os seguintes medicamentos para
0 tratamento da esquizofrenia: risperidona 1mg e 2mg (comprimido), quetiapina 25mg, 100mg,

1 BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atencio a Satide. Portaria SAS/MS ne 364, de 09 de abril de 2013. Aprova o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Esquizofrenia. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt-
esquizofrenia-livro-2013-1.pdf>. Acesso em: 6 dez. 2024.

2 ANVISA. Bula do medicamento Palmitato de Paliperidona (Invega®) por Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351535636200981/?nomeProduto=invega>. Acesso em: 6 dez. 2024.
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200mg e 300mg (comprimido), ziprasidona 40mg e 80mg (cépsula), olanzapina 5mg e 10mg
(comprimido) e clozapina 25mg e 100mg (comprimido).

Uma vez que ndo foi disponibilizada a este Nucleo a Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (REMUME) do Municipio de Cabo Frio, levar-se-a4 em consideracdo a
Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2022), e o proprio PCDT da doenca,
para prestar o esclarecimento acerca dos medicamentos padronizados no &mbito da atencéo bésica
para o tratamento da doenca: haloperidol 1mg e 5mg (comprimido) e 2mg/mL (solugdo oral) e
decanoato de haloperidol 50mg/mL (solucdo injetavel) e clorpromazina 25mg e 100mg
(comprimido) e 40mg/mL (solucdo oral).

) Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica —
HORUS, verifica-se que nunca houve solicitacdo de cadastro, pela parte autora, para o recebimento
dos medicamentos padronizados no &mbito do CEAF.

Assim, considerando o arsenal terapéutico padronizado no SUS para o tratamento
da esquizofrenia, bem como a auséncia de informagdes médicas acerca do uso prévio e/ou
contraindicagdo ao uso dos medicamentos padronizados, recomenda-se que 0 médico assistente
realize o tratamento do caso em tela com base nas diretrizes do SUS, lancando-se méo dos
medicamentos ali preconizados.

O acesso aos medicamentos padronizados no ambito da atencdo bésica e do
CEAF se da conforme descrito no ANEXO 1.

Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 137196004 - Pag. 7 e 8, item “VI — DO PEDIDQO”, subitem “i”’) referente ao provimento de
“..outros medicamentos ou insumos que se fizerem necessarios a continuidade do tratamento de
sua saudde... ”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de
laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias pode implicar risco a satde.

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.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO
Farmacéutico
CRF-RJ 15023
1D.5003221-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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ANEXO |

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Unidade: Farmécia de Medicamentos Excepcionais.

Endereco: Av. Teixeira e Souza, 2.104 - S&o Cristovao, Cabo Frio. Tel.: (22) 2646-2506
Ramal: 2098.

Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cépia do Cartdo Nacional de Saide/ SUS, Cépia do comprovante de residéncia.

Documentos médicos: 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¢do
do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Observacdes: O LME deverd conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mengédo
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos 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.

ATENCAO BASICA

A Autora ou seu representante legal devera dirigir-se a unidade basica de salde mais
proxima de sua residéncia, com receituario apropriado, a fim de receber as devidas
informacoes.
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