Nota Técnica 26298

Data de conclusao: 04/02/2021 10:57:50

Paciente

Idade: 38 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Caxias do Sul/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: -
Vara/Serventia: 32 Vara Federal de Caxias do Sul

Tecnologia 26298

CID: F20.0 - Esquizofrenia paranoide

Diagnéstico: Esquizofrenia paranoide.

Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Laudo Médico.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim
Situacao do registro: Valido
Nome comercial: -

Principio Ativo: PALIPERIDONA

Via de administracao: ORAL
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Posologia: Paliperidona 3mg uma caixa, 1 comprimido 1x ao dia.
Uso continuo? Sim

Duracao do tratamento: (Indeterminado)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncoldégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: PALIPERIDONA

Descrever as opcdes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: As alternativas
risperidona, quetiapina, ziprasidona, olanzapina, clozapina, clorpromazina, haloperidol e
decanoato de haloperidol estdo disponiveis no SUS (8).

Existe Genérico? -
Existe Similar? -

Custo da Tecnologia

Tecnologia: PALIPERIDONA

Laboratério: JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA

Marca Comercial: Invega®

Apresentacao: PALIPERIDONA 3,0 MG COM REV LIB PROL CT BL AL/AL X 28
Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: 250,24

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: PALIPERIDONA
Dose Diaria Recomendada: 3mg/dia (1cp)
Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -
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Fonte do custo da tecnologia: LISTA DE PRECOS DE MEDICAMENTOS - ANVISA

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: PALIPERIDONA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A paliperidona &€ o primeiro
metabdlito ativo da risperidona, responsavel pela maior parte de sua poténcia antipsicética
(9,10). Como outros antipsicoticos de segunda geracao, acredita-se que o mecanismo de acao
antipsicotico da paliperidona deva-se ao bloqueio de receptores de dopamina, mas também a
inibicdo de receptores de serotonina no cérebro. Sabe-se que o bloqueio de receptores da
dopamina diminui a agitacdo e ajuda no manejo de delirios e alucinagdes; contudo, pode
resultar em efeitos colaterais extrapiramidais (como distonias, parkinsonismo, discinesia tardia
e acatisia) e sindrome neuroléptica maligna. Além disso, o bloqueio de receptores de dopamina
aumenta os niveis séricos de prolactina. Em termos praticos, o aumento de prolactina pode
interferir no ciclo menstrual, causar lactacao, reduzir o desejo sexual e diminuir a densidade
Ossea. O bloqueio dos receptores de serotonina, por sua vez, alivia ansiedade, irritabilidade,
ins6nia e mitiga alguns efeitos colaterais extrapiramidais decorrentes do bloqueio
dopaminérgico.

Nussbaum & Stroup (2008) realizaram revisdo sistematica, do grupo Cochrane, acerca da
utilizacéo de paliperidona para tratamento de esquizofrenia (11). Foram incluidos oito ensaios
clinicos randomizados, somando 2.567 participantes. Paliperidona mostrou-se mais eficaz do
que placebo na melhora do estado global do paciente (n= 1420, 4 estudos; RR= 0,69 IC95%=
0,63 a 0,75; NNT= 5, IC95%= 4 a 6) e na reducao de recorréncia de episodios psicoticos (n=
1918, 7 estudos; RR= 0,47, IC95%= 0,34 a 0,66; NNT= 17, IC95%= 14 a 26) do que placebo.
Contudo, paliperidona foi associada a maiores taxas de taquicardia (n= 1638, 5 estudos; RR=
1,88 95%IC= 1,28 a 2,76; NNH= 21, 95%IC=11 a 90), de aumento de prolactina em homens
(n= 413, 4 estudos; RR= 27,68, 95%IC= 23,66 a 31,69) e em mulheres (n= 252, 4 estudos;
RR= 87,39, 95%IC= 74,27 a 100,51), de sintomas extrapiramidais (n= 1680, 6 estudos; RR=
2,27, 95%IC= 1,31 a 3,95; NNH= 28, 95%IC= 12 a 111) e de ganho de peso (h= 769, 4
estudos; RR= 1,07, 95%IC= 0,65 a 1,49) em comparacéao ao placebo.

Quando comparada a olanzapina, medicamento disponivel pelo SUS, a paliperidona nao se
mostrou mais eficaz (h= 1332, 3 estudos; RR= 1,04, 95%IC= 0,89 a 1,21) (11). Ademais,
participantes de ambos 0s grupos apresentaram risco similar de recorréncia de sintomas
psicoticos (n= 1327, 3 estudos; RR= 1,07, 95%IC= 0,64 a 1,76). Nessa linha, outros estudos
também mostraram que a paliperidona ndo exibiu eficacia superior a risperidona e a quetiapina
(a1).

Mais recentemente, Leucht e colaboradores (2013) realizaram revisdo sistematica e meta-
analise acerca da eficacia de multiplos farmacos antipsicoticos no tratamento de esquizofrenia
(12). Avaliou-se eficacia por meio de escala de sintomas positivos e negativos de esquizofrenia,
bem como escala de impresséo global do estado do paciente, de qualidade de vida e de
funcionamento social. Foram incluidos 167 ensaios clinicos randomizados, totalizando 28.102
participantes. Novamente, em comparacgdes indiretas, a paliperidona mostrou-se igualmente
eficaz aos medicamentos disponiveis pelo SUS (risperidona, olanzapina, quetiapina) no
controle de sintomas da esquizofrenia, na qualidade de vida e em funcionamento social. Tal
resultado vai ao encontro de outras meta-analises disponiveis na literatura (13,14).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Ver beneficios no item anterior.
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Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: PALIPERIDONA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Conforme exame das evidéncias cientificas, ha multiplas alternativas
medicamentosas para 0 manejo de esquizofrenia com eficacia e tolerabilidade comparaveis a
paliperidona. Dentre elas, opcdes disponibilizadas pelo SUS. O caso em tela, portanto, nao
esgotou as alternativas disponiveis.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: NAT-jus/JFRS

Instituicao Responsavel: TelessaudeRS-UFRGS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacoes: Em laudo médico de junho de 2016 (Evento 1, INIC1, Pagina 23), consta
o diagnéstico de Transtorno Depressivo Maior (TDM) e de Esquizofrenia, ratificado por laudo
recente de outubro de 2020 (Evento 28, ATESTMED2, Pagina 1). Em outubro de 2016, outro
laudo médico (Evento 1, ANEXOSPET2, Paginas 22) reporta efeitos colaterais ao uso diario de
paliperidona. Prescreve-se, entdo, asenapina. Logo em seguida, em novembro de 2016,
substitui-se asenapina por aripiprazol (Evento 1, ANEXOSPET2, Paginas 59). Ademais, refere-
se nos laudos médicos diagnostico de esquizofrenia refrataria a maltiplos tratamentos do SUS
(ndo especificados). Em junho de 2017, laudo médico solicita o acréscimo de paliperidona
(Evento 1, ANEXOSPETS3, Pagina 61). Em julho de 2017, suspende-se o aripiprazol em
decorréncia de efeito adverso acatisia (Evento 1, ANEXOSPETS3, Pagina 90). O caso em tela,
permanece, desde entdo, com os farmacos 1- venlafaxina 300 mg/dia, 2- mirtazapina 90 mg/dia
e 3- paliperidona 3 mg/dia, pleiteados em processo.

A esquizofrenia esta entre as dez doengas médicas mais incapacitantes e, consequentemente,
com maior impacto econémico (1). Mundialmente, a prevaléncia de esquizofrenia € de 1% e a
incidéncia anual de 1,5 novos casos para cada 10.000 habitantes (2). A esquizofrenia
caracteriza-se por sintomas positivos, como alucinagcbes ou delirios; por discurso
desorganizado; por sintomas negativos, como afeto embotado ou incongruéncias nas
respostas emocionais; e por deficiéncias na cognicéo, incluindo atencédo, memoria e fungdes
executivas (3). Tem-se, portanto, importantes prejuizos no funcionamento social e
ocupacional. Os primeiros sintomas normalmente aparecem durante a adolescéncia e inicio da
vida adulta: entre 18 e 25 anos para homens e entre 25 e 35 anos para mulheres (3).
Conforme o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Esquizofrenia, publicado pelo
Ministério da Saude, utilizam-se medicamentos antipsicéticos como tratamento de primeira
linha para esquizofrenia (4). H4, atualmente, multiplos farmacos antipsicéticos disponiveis pelo
SUS. Mais precisamente, haloperidol, clorpromazina, decanoato de haloperidol, risperidona,
quetiapina, ziprasidona, olanzapina e clozapina. Diretrizes nacional e internacionais indicam
que todos os antipsicéticos, com excecao de clozapina, podem ser utilizados no tratamento
inicial de esquizofrenia, sem ordem de preferéncia (4—6). Em caso de falha terapéutica,
recomendam uma segunda tentativa com algum outro antipsicético. Diante da refratariedade
apelo menos dois medicamentos, bem como risco alto de suicidio ou de discinesia tardia,
sugerem clozapina.
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