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NOTA TECNICA N2 8838/2025 - NAT-JUS/SP - Elaborada em conformidade com notas
técnicas anteriormente emitidas relacionadas a enfermidade e tecnologia solicitadas.

1. Identificacdo do solicitante

1.2. Processo n? 5001651-18.2024.4.03.6338
1.3. Data da Solicitagdo e Resposta: 10/11/2025
1.4. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 13/02/1967

2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Sdo Bernardo do Campo/SP

2.4. Histérico da doenca: Esquizofrenia Paranoide — CID F20.0

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)
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4. Descricdo da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Medcamsnto Principio Ativo Registro na Disponivel no Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o Existe Genérico ou
- ANVISA Sus? financiamento Similar?
Clozapina, Haloperidol, Olanzapina, Quetiapina,
NNECH SUSTEJ\'NA Palmitato de paliperidona 1123633980103 NAO Risperidona, Ziprasidona, Clorpromazina, Decanoato de SIM, SIMILAR
100mg/més .
haloperidol.
Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentacdo PMVG Dose Custo Anual*
JANSSEN-CILAG 100 MG/ML SUS INJ LIB PROL IM CT 1 SER .
INVEGA SUSTENNA INVEGA FARMACEUTICA LTDA PREENC PLAS COC TRANS X 1 ML + 2 AGU RS 1.477,06 01 dose/més R$17.724,72
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO R$17.724,72
MEDICO PRESCRITOR SAUDE PUBLICA

* Cdlculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Sumula n260 do STF.

4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia Outubro/2025.

4.3. Recomendacdes da CONITEC: NAO RECOMENDADO

Os membros da CONITEC presentes na 32 reunido extraordindria do plenario do dia 20/12/2012, por unanimidade, ratificaram a deliberacdo de
nao recomendar a incorpora¢do do medicamento Palmitato de Paliperidona para o tratamento da Esquizofrenia. O Conselho Nacional de Saude
se absteve de votar conforme posi¢cdo acordada pelo Plenario do CNS. Foi assinado o Registro de Delibera¢do n2 30/2012.
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5. Discussao e Conclusao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia:

Sobre a Esquizofrenia

Esquizofrenia é uma sindrome caracterizada por uma variedade de problemas
comportamentais, emocionais e cognitivos. Os sintomas da esquizofrenia sao classificados
em positivos e negativos. Os sintomas positivos sao relacionados a distor¢des das fungdes
sensoriais, incluindo alucina¢des (geralmente auditivas), ilusdes, fala desorganizada ou
desordem do pensamento e comportamento desorganizado, bizarro ou catatonico. Os
sintomas negativos sao relacionados a inibicdao das funcgdes afetivas e psicomotoras e
incluem: apatia emocional, isolamento social, comportamento anormalmente
desinteressado, falta de motivacao e perda do prazer.

A etiologia da esquizofrenia ainda ndo é compreendida. O curso da doenca é variavel
e é influenciado pelo ambiente psicossocial do individuo. A esquizofrenia pode apresentar
periodos de remissdo e de recaidas, sendo uma doenca cronica e progressiva.

O controle da esquizofrenia envolve vérios cuidados com o objetivo de suprir todas as
necessidades clinicas, emocionais e sociais do individuo. O tratamento farmacoldgico da
esquizofrenia é realizado com drogas antipsicéticas. Os antipsicéticos convencionais, ou
tipicos, atualmente disponiveis no SUS sdo o haloperidol (oral e injetavel de longa acdo),
clorpromazina e tioridazina. A melhora clinica é definida como uma diminuicdo de pelo
menos 30% nos escores da escala BPRS-A (a Escala BPRS-A = Brief Psychyatric Rating Scale
— Anchored = Escala Breve de Avaliacdo Psiquiatrica — Versao Ancorada. Escala de avaliacao
dos sintomas da esquizofrenia, onde cada um dos 18 itens recebe pontuacdo 1 a 7, de
acordo com a gravidade).

Em torno de 20 a 25% dos pacientes esquizofrénicos tratados com os antipsicoticos
convencionais ndo demonstram resposta satisfatéria, mesmo quando combinados a outras
formas de tratamento psicoldgico e social, sendo refratarios ou resistentes ao tratamento.
Este grupo de pacientes apresenta alta taxa de morbimortalidade, além de elevado custo
social e familiar. Além disso, esses medicamentos também possuem efeito limitado nos
sintomas negativos e s3do associados a uma variedade de eventos adversos, que
influenciam negativamente a adesao ao tratamento. As taxas de ndo adesdo ao tratamento
ficam em torno de 50% em um ano.

Diante das limitacbes aos antipsicoticos convencionais, ou tipicos, foram
desenvolvidos os novos antipsicéticos ou antipsicoticos atipicos, que focam em produzir
alivio de ambos os sintomas positivos e negativos através de efeitos simultaneos nos niveis
de dopamina e serotonina no Sistema Nervoso Central. Estes medicamentos apresentam
menor probabilidade do que os tipicos em induzir sintomas extrapiramidais agudos.

De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude
para o tratamento da Esquizofrenia Refratdria, os antipsicéticos atipicos sdo a segunda
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linha de tratamento, sendo indicados quando os medicamentos de primeira linha
(antipsicdticos tipicos), ndo fazem mais efeito ou sdo intolerados. Dentre os antipsicoticos
atipicos disponiveis no SUS estdo clozapina em comprimidos de 25 e 100 mg; olanzapina
em comprimidos de 5 e 10 mg; quetiapina em comprimidos de 25, 100 e 200 mg;
risperidona em comprimidos de 1 e 2 mg; e ziprasidona em cdpsulas de 40 e 80 mg.

Tratamento

A analise das evidéncias dos diferentes tratamentos para esquizofrenia demonstra ndo
haver diferenca de eficacia entre eles.

Todos os antipsicéticos, com excecao de clozapina, podem ser utilizados no
tratamento, sem ordem de preferéncia, dos pacientes com diagndstico de esquizofrenia
que preencham os critérios de inclusdo. Os tratamentos devem ser feitos com um
medicamento de cada vez (monoterapia), de acordo com o perfil de seguranca e a
tolerabilidade do paciente. Em caso de falha terapéutica (definida como o uso de qualquer
desses farmacos por pelo menos 6 semanas, nas doses adequadas, sem melhora de pelo
menos 30% na escala de Avaliagdo Psiquiatrica Breve (British Psychiatric Rating Scale -
BPRS), uma segunda tentativa com algum outro antipsicético devera ser feita.

Caso haja intolerdncia por efeitos extrapiramidais, estardo indicados, apds ajuste de
dose, biperideno ou propranolol. No caso de persisténcia dos efeitos mesmo depois dessa
alternativa, estard indicada a substituicdo por outro antipsicético com menor perfil de
efeitos extrapiramidais, como olanzapina, quetiapina ou ziprasidona. Recomenda-se a
avaliacdo dos sintomas extrapiramidais pelas escalas Simpson — Angus Rating Scale (SAS),
Barnes Akathisia Rating Scale e Abnormal Involuntary Movement Scale (AIMS). Os sintomas
extrapiramidais motores devem descrever a ocorréncia de pelo menos um dos seguintes
grupos: distonia, discinesia, acatisia e parkinsonismo (tremor, rigidez e bradicinesia).
Devem também ter ocorrido nos trés primeiros meses de tratamento, normalmente nas
primeiras semanas.

No caso de aintolerancia a risperidona dever-se ao aumento de prolactina (nivel sérico
acima de 25 ng/ml nas mulheres e acima de 20 ng/ml nos homens) acompanhado ou ndo
de galactorreia, irregularidades menstruais ou alteragdes da libido, ja havera indicagao de
uso de outro antipsicdtico. O risco-beneficio da troca do antipsicdtico deverd ser avaliado
pelo médico clinico responsdvel juntamente com o paciente.

A clozapina podera ser considerada em caso de refratariedade a pelo menos 2
medicamentos utilizados por pelo menos 6 semanas, nas doses adequadas, e se ndao houver
melhora de pelo menos 30% na escala BPRS. Também pode ser utilizada em caso de risco
alto de suicidio e discinesia tardia de repercussado significativa, mesmo antes de se
completarem 6 semanas ou de se observar melhora de 30% nessa mesma escala.
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Caso haja intolerancia a clozapina por agranulocitose, apds sua indicacdao por
refratariedade, a troca podera ser por olanzapina, quetiapina, risperidona ou ziprasidona,
preferencialmente as que ndo foram utilizadas nos dois tratamentos iniciais.

Na impossibilidade de adequada adesdo ao uso oral de qualquer dos medicamentos
acima, sera indicado um medicamento de depdsito, o decanoato de haloperidol.

Farmacos:

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

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

= Ziprasidona: capsulas de 40 e 80 mg.

= QOlanzapina: comprimidos de 5 e 10 mg.

= (Clozapina: comprimidos de 25 e 100 mg.

= Clorpromazina: comprimidos de 25 e 100 mg; solucdo oral de 40 mg/ml.
* Haloperidol: comprimido de 1 e 5 mg solugdo oral 2 mg/ml.

= Decanoato de haloperidol: solug¢do injetavel 50 mg/ml.

Sobre o Palmitato de Paliperidona

A paliperidona, principio ativo do Invega® e do Vegapali®, é um agente psicotrépico
pertencente a classe quimica de derivados de benzisoxazol (antipsicéticos neurolépticos
atipicos). Invega® contém uma mistura racémica de (+)- e (-)- da paliperidona. A
paliperidona é um antagonista de agdo central de receptores D2 da dopamina, com
atividade antagonista serotonérgica 5-HT2A predominante. A paliperidona também é ativa
como um antagonista em receptores adrenérgicos alfa-1 e alfa-2 e histaminérgicos H1. A
paliperidona ndo tem afinidade para receptores colinérgicos muscarinicos ou adrenérgicos
beta-1 e beta-2. A atividade farmacoldgica dos enantidmeros (+)- e (-)- da paliperidona é
similar, tanto qualitativamente como quantitativamente. O mecanismo de a¢do da
paliperidona, como outros farmacos eficazes em esquizofrenia, é desconhecido. No
entanto, foi proposto que a atividade terapéutica do farmaco em esquizofrenia é mediada
através da combinacdo de antagonismo em receptores tipo 2 (5HT2A) de serotonina e tipo
2 (D2) de dopamina. O antagonismo em outros receptores além do D2 e 5HT2A pode
explicar alguns dos outros efeitos da paliperidona.

Como a proposta da paliperidona injetavel é oferecer alternativa de tratamento
antipsicético para pacientes com baixa adesdo ao tratamento oral, o decanoato de
haloperidol, ja disponivel no elenco do SUS para esta condicao clinica, deveria ser uma
opcao de tratamento.

Atualmente é consenso entre os especialistas que a adesdao é fator central na
prescricdo psiquidtrica e que esta deve ser amplamente negociada entre o médico e o
paciente. Os motivos pelos quais o paciente ndo adere ao tratamento vao além da forma
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farmacéutica empregada; estao preferencialmente relacionados a eficacia e aos eventos
adversos.

Revisdo sistemdtica, publicada em 2019, avaliou evidéncias acerca da eficicia de
antipsicéticos injetaveis em pacientes diagnosticados com Transtorno Esquizoafetivo. Foi
encontrado apenas um estudo clinico acerca do palmitato de paliperidona. Concluiu-se que
maior numero de estudos sao necessarios para justificar a prescricao de palmitato de
paliperidona. Sabe-se, portanto, que palmitato de paliperidona é superior ao placebo;
contudo, segue incerta sua superioridade aos demais antipsicéticos.

Os membros da CONITEC presentes na 32 reunido extraordinaria do plenario do dia
20/12/2012, por unanimidade, ratificaram a deliberacdo de ndo recomendar a
incorporacdo do medicamento Palmitato de Paliperidona para o tratamento da
Esquizofrenia.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Reducdo dos sintomas psicoticos, prevencdo de recaidas, controle dos sintomas
negativos, melhor adesao ao tratamento e consequente melhora na qualidade de vida.

5.3. Parecer
() Favoravel
( X) Desfavoravel

5.4. Conclusado Justificada:

O PCDT de esquizofrenia ndo contemplou o palmitato de paliperidona como op¢ao
terapéutica, tendo por base a baixa qualidade metodoldgica de avaliagdo de eficacia dos
estudos disponiveis, a auséncia de superioridade em relagdo aos demais farmacos e o
elevado custoefetividade.

Os membros da CONITEC presentes na 32 reunido extraordinaria do plenario do dia
20/12/2012, por unanimidade, ratificaram a deliberacido de ndo recomendar a
incorporagdo do medicamento Palmitato de Paliperidona para o tratamento da
Esquizofrenia.

Considerando que a proposta da paliperidona injetdvel é oferecer alternativa de
tratamento antipsicotico para pacientes com baixa adesdo ao tratamento oral e que o
decanoato de haloperidol ja esta disponivel no elenco do SUS para esta condicao clinica
como opcao de tratamento.

Este NATJUS manifesta-se DESFAVORAVEL & demanda da autora.
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Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de 6rgdo ou comprometimento de funcdo

(X)NAO
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5.6. Outras Informagdes — 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 Sanitdria

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

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporacgio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
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A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na definigdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliagdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econdmica, custo-efetividade, eficdcia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relacdao 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 prioritarias da populacdo
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao nacional medicamentos 2024.pdf

REMUME - Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais

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

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 verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sdo 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 sao 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 aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Ateng¢do Primaria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populacdo brasileira na
Atencdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo fornecimento dos itens a

@www TISP.JUS.BR vyho@PF® tise A



TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
T SGP 5 — Diretoria da Saude

populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacdes 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 condigdes de saude
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condigdes socioeconémicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdo financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federacdo o
recebimento, o armazenamento e a distribuicio 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 doencas cronico-degenerativas, inclusive doencas
raras, e é 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 doengas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacao distintas.

A autoria do presente documento ndo é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da
Resolugdo n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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