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PARECER TECNICO/TJES/NAT N° 495/2021
Parecer complementar ao N° 406/2021
Vitoria, 17 de maio de 2021

Processo n° ]
I  ivpetrado  por

O presente Parecer Técnico visa a atender a solicitacao de informacoes técnicas complementa-
res do 2° Juizado Especial Civel, Criminal e da Fazenda Publica de Aracruz — MMP®°. Juiz de
Direito Dr. Grécio Nogueira Grégio — sobre o medicamento: Paliperidona (Invega sus-

tenna®).

I —- RELATORIO

1. Informacoes obtidas a partir do parecer 239/2021:

1.1 De acordo com a Peticdo inicial e laudo médico “para Farmécia Cidada”, em papel timbrado da cli-
nica Green House emitido em 11/02/2021, a paciente esteve internada diversas vezes em clinica psi-
quiatrica em razdo de quadro maniforme com psicose, tratando-se de um quadro de dificil manejo
comportamental em regime ambulatorial. Necessita de uso regular de medicagao injetavel de depdsito
para garantia dos niveis terapéuticos e prevencao de novas reinternacoes. Apresentou prejuizos cogni-
tivos com uso do Haloperidol decanoato e esta indicado o uso de Paliperidona (Invega sustenna® 100
mg) para uso regular e garantia de sua estabilidade psiquica. Profissional emissor do laudo ainda in-
forma que deve ser considerado o fato de ser uma paciente jovem e que deve ser garantido o menor

prejuizo cognitivo possivel para seu futuro. CID F 31.7.

1.2 Teor da conclusdo desse Parecer:

* Considerando que a rede publica de satde dispoe de Protocolo Clinico baseado em
evidéncias cientificas robustas, atuais e de qualidade e que estabelece parametros
sobre o transtorno afetivo bipolar (TAB) do tipo I no Brasil e diretrizes nacionais

para diagndstico, tratamento e acompanhamento dos individuos com este transtor-
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no, bem como disponibiliza alternativas terapéuticas igualmente eficazes, inclusive
algumas da mesma classe terapéutica e mecanismo de acao semelhante, consideran-

do que nao ha na bula do medicamento pleiteado a indicagdo para uso no tratamen-

to do TAB, considerando que nao h4 informacées detalhadas quanto a tentativa pré-
via de utilizacao de todas as alternativas terapéuticas padronizadas na rede publica
(dose e periodo de tratamento, associacoes e possiveis ajustes posologicos realiza-
dos) ou descricdo pormenorizada do insucesso terapéutico com uso das mesmas,

que possam vir a comprovar a refratariedade, entende-se que nao é possivel
afirmar que a paciente esteja impossibilitada de se beneficiar com as al-

ternativas terapéuticas padronizadas na rede publica.

2. Informacoes obtidas a partir da nova documentacao:

2.1. Foi remetido laudo médico nao proveniente do SUS emitido pelo Dr. Antonio Gil
Siqueira Rangel Filho CRM-ES 7741, em 29/04/2021, com informacao de que a
paciente apresenta quadro grave de TAB tipo I com diversos episddios de internacao,
todos em razao de abandono terapéutico. Inicialmente ja foram tentadas medicacoes
tradicionais por via oral mas sempre com abandono terapéutico ou uso irregular com
consequente grave descompensacao clinica, foi entdo tentado tratamento com
zuclopentixol e haloperidol decanoato, porém em ambos o0s casos a paciente
apresentou importante embotamento e reagoes extrapiramidais importantes. Por se
tratar de paciente muito jovem e com indicacdo de uso de medicacoes ao longo da
vida, foi feito Invega Sustenna com boa resposta e adesao terapéutica. Profissional
indica portanto uso atual da dosagem de Paliperidona 100 mg/ml mensal, em razao
da boa resposta e falha terapéutica em razdo de abandono por efeitos colaterais
intensos produzidos pelas demais medicacoes ja testadas ao longo de mais de 5 anos

de diversas tentativas medicamentosas. Em 29/04/2021 PA: 118X 70 mmHg. CID F

31.7.

2.2 Constam receituarios médico nao provenientes do SUS emitidos pelo Dr. Ant6nio

Gil Siqueira Rangel Filho CRM-ES 7741, em 22/03/2021, com prescricio do
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medicamento pretendido.

II — DISCUSSAO E CONCLUSAO

1.

No presente caso, consta que a paciente “apresenta quadro grave de TAB tipo I com di-
versos episodios de internacao, todos em razao de abandono terapéutico. Inicialmente
ja foram tentadas medicacoes tradicionais por via oral mas sempre com abandono tera-
péutico ou uso irregular com consequente grave descompensacao clinica, foi entao ten-
tado tratamento com zuclopentixol e haloperidol decanoato, porém em ambos os casos
a paciente apresentou importante embotamento e reacoes extrapiramidais importan-
tes. Por se tratar de paciente muito jovem e com indicacao de uso de medicacOes ao
longo da vida, foi feito Invega Sustenna com boa resposta e adesao terapéutica. Profis-
sional indica portanto uso atual da dosagem de Paliperidona 100 mg/ml mensal, em
razao da boa resposta e falha terapéutica em razao de abandono por efeitos colaterais
intensos produzidos pelas demais medicacoes ja testadas ao longo de mais de 5 anos de

diversas tentativas medicamentosas. Em 29/04/2021 PA: 118X70 mmHg. CID F 31.7.”

No entanto, apesar da informacao de insucessos terapéuticos aos tratamentos prévios,
novamente nao constam informacoes pormenorizadas sobre todos os medicamentos
previamente utilizados, como dosagens, o periodo de uso, associacoes terapéuticas uti-
lizadas, bem como os ajustes subsequentes na posologia (caso tenham ocorrido), assim
como repetidamente nesta ocasido nao ha esclarecimentos sobre os manejos clinicos
realizados diante dos eventos indesejaveis, considerando que sao inerentes a classe dos
medicamentos antipsicoticos, inclusive do medicamento pleiteado, nao sendo possivel

afirmar que nao ocorrera efeitos colaterais com uso da Paliperidona.

Como na primeira oportunidade, ndo consta nesta ocasido relato sobre a indicacdo bem
como realizacao de psicoterapia, considerada clinicamente relevante e que poderia aju-
dar no manejo e adesao do paciente ao tratamento medicamentoso via oral. Atualmen-
te € consenso entre os especialistas que a adesao é fator central na prescricao psiquia-

trica e que esta deve ser amplamente negociada entre equipe multidisciplinar de saude
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e o paciente. Os motivos pelos quais os pacientes nao aderem ao tratamento vao além
da forma farmacéutica empregada; estao preferencialmente relacionados a eficacia e

aos eventos adversos.

Apesar de plausivel, a relacdo do uso de antipsicoticos injetaveis de longa acao com o

aumento da adesao é apenas um dos fatores que podem interferir na manutencao do

tratamento.

As revisOes sistematicas publicadas indicam que o uso de antipsicoticos injetaveis de
longa acao pode estar associado a menores taxas de recaida e de abandono do trata-
mento do que os antipsicoticos orais. Porém, algumas limitacoes podem comprometer
a confianca destes resultados, tais como problemas na randomizacao e no cegamento, a
exclusao de pacientes nao-aderentes e o fato de que estas revisoes foram baseadas em
estudos que compararam o injetavel com medicamento oral de diferente principio ati-
vo. Assim, a diferenca das taxas de recaida pode ter sido atribuida a substancia e nao a
forma de administracdo. Estas limitacoes podem explicar a alta heterogeneidade entre
os estudos — 77,9%. A maioria dos estudos primarios incluidos pelas revisoes sistemati-
cas foi realizada com haloperidol e flufenazina injetaveis, nenhum deles foi realizado

com o palmitato de paliperidona e alguns foram abertos (open-label).

Estes estudos, no entanto, tiveram algumas limitacées importantes, tais como a compa-
racao com placebo, a curta duracdo e as perdas significativas de seguimento. Os even-
tos adversos observados nos estudos mostram que o uso de paliperidona é seguro, no
entanto, em se tratando de medicamento de uso cronico, os estudos foram demasiada-

mente curtos para fazer tal afirmativa.

Frente ao exposto e considerando que nao consta nos autos descricdo detalhada dos
tratamentos anteriormente realizados, com detalhamento do periodo de uso dos medi-
camentos padronizados utilizados, dosagem, associagoes bem como o manejo clinico
realizado frente ao insucesso terapéutico ou intolerancia apresentada com uso dos me-
dicamentos utilizados previamente (por exemplo reducao de dose mediante a presenca

de efeitos colaterais que sdo inerentes a classe dos medicamentos antipsicoticos, bem
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como os manejos clinicos realizados diante dos efeitos colaterais), e, por fim, conside-
rando que nao constam informacoes acerca da abordagem nao farmacolbgica (por
exemplo indicacao ou realizacao de psicoterapia), entende-se que os questionamentos

realizados anteriormente por este Nucleo nao foram respondidos, assim ratifica-se o

Parecer Técnico NAT/TJES N° 406/2021, previamente elaborado para o caso em tela e

conclui-se que, com base nos documentos remetidos a este Niicleo e nas evidéncias ci-

entificas mais robustas disponiveis atualmente na literatura, nao ficou demonstrada a
impossibilidade da paciente em se beneficiar com uso adequado dos medicamentos pa-

dronizados em associacao a abordagem nao farmacolbgica.
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