
Nota Técnica 59389

Data de conclusão: 23/12/2021 16:39:59

Paciente

Idade: 39 anos

Sexo: Feminino

Cidade: Caxias do Sul/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -

Número OAB: -

Autor está representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Órgão: Justiça Federal

Vara/Serventia: 3ª Vara Federal de Caxias do Sul

Tecnologia 59389

CID: F25 - Transtornos esquizoafetivos

Diagnóstico: Transtornos esquizoafetivos e Retardo mental leve

Meio(s) confirmatório(s) do diagnóstico já realizado(s): Laudo médico

Descrição da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situação do registro: Válido

Nome comercial: -

Princípio Ativo: PALMITATO DE PALIPERIDONA

Via de administração: IM
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Posologia: paliperidona 75mg 1 (uma) ampola a cada 28 dias. Uso intramuscular.

Uso contínuo? Sim

Duração do tratamento: (Indeterminado)

Indicação em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do Min. da Saúde para a situação

clínica do demandante? Não

O medicamento está inserido no SUS? Não

Oncológico? Não

Outras Tecnologias Disponíveis

Tecnologia: PALMITATO DE PALIPERIDONA

Descrever as opções disponíveis no SUS e/ou Saúde Suplementar: Conforme consta em

Protocolo Clínico de Transtorno Esquizoafetivo, há antipsicóticos tanto de uso oral quanto de

uso intramuscular disponíveis pelo SUS (2). Mais precisamente, do Componente Básico de

Assistência Farmacêutica (CBAF), estão disponíveis o cloridrato de clorpromazina, o

haloperidol e o decanoato de haloperidol. Enquanto que do Componente Especializado de

Assistência Farmacêutica (CEAF) estão disponíveis risperidona, hemifumarato de quetiapina,

cloridrato de ziprasidona, olanzapina e clozapina, e do Programa de Medicamentos Especiais

da Assistência Farmacêutica do Estado do Rio Grande do Sul, está disponível a tioridazina.

Existe Genérico? Não

Existe Similar? Não

Custo da Tecnologia

Tecnologia: PALMITATO DE PALIPERIDONA

Laboratório: -

Marca Comercial: -

Apresentação: -

Preço de Fábrica: -

Preço Máximo de Venda ao Governo: 1.056,82

Preço Máximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: PALMITATO DE PALIPERIDONA
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Dose Diária Recomendada: -

Preço Máximo de Venda ao Governo: -

Preço Máximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidências e resultados esperados

Tecnologia: PALMITATO DE PALIPERIDONA

Evidências sobre a eficácia e segurança da tecnologia: A paliperidona é um metabólito

ativo da risperidona, responsável pela maior parte de sua potência antipsicótica (18). Como

outros antipsicóticos de segunda geração, acredita-se que o mecanismo de ação antipsicótico

da paliperidona deva-se ao bloqueio de receptores de dopamina, mas também a inibição de

receptores de serotonina no cérebro. Sabe-se que o bloqueio de receptores da dopamina

diminui a agitação e ajuda no manejo de delírios e alucinações; contudo, pode resultar em

efeitos colaterais extrapiramidais (como distonias, parkinsonismo, discinesia tardia e acatisia) e

síndrome neuroléptica maligna. Além disso, o bloqueio de receptores de dopamina aumenta os

níveis séricos de prolactina. Em termos práticos, o aumento de prolactina pode interferir no

ciclo menstrual, causar lactação, reduzir o desejo sexual e diminuir a densidade óssea. O

bloqueio dos receptores de serotonina, por sua vez, alivia ansiedade, irritabilidade, insônia e

mitiga alguns efeitos colaterais extrapiramidais decorrentes do bloqueio dopaminérgico.

Para avaliação da eficácia e segurança da paliperidona em pacientes com Transtorno

Esquizoafetivo, um ensaio clínico randomizado, duplo-cego, internacional e controlado por

placebo incluiu 334 pacientes que, em um primeiro momento, foram estabilizados por meio da

aplicação mensal de palmitato de paliperidona como monoterapia ou como terapia adjuvante a

estabilizadores de humor ou antidepressivos (19). Após um período de estabilização de 13

semanas, os pacientes foram randomizados em dois grupos: palmitato de paliperidona

mensalmente (n=164) ou placebo (n=170). O objetivo principal foi avaliar a eficácia do palmitato

de paliperidona na prevenção de recaídas. O palmitato de paliperidona atrasou

significativamente o tempo de recaída dos sintomas psicóticos, depressivos e maníacos em

comparação com o placebo (P<0,001). Dessa forma, o risco de recaída foi 2,49 vezes maior no

grupo utilizando placebo (RR=2,49; IC95% 1,55-3,99; P<0,001). Ademais, o palmitato de

paliperidona foi superior ao placebo na manutenção do funcionamento pessoal e social

(P=0,014). Pacientes interromperam o tratamento com maior frequência no grupo manejado

com palmitato de paliperidona (7,3% vs. 1,8%) em especial por fadiga, aumento da glicose no

sangue, aumento de peso, rigidez musculoesquelética, acatisia, galactorréia, dermatite,

distúrbio cognitivo e desconforto abdominal. Ganho de peso (13,0% vs. 6,0%) e aumento de

prolactina (13,9% vs. 5,8%) foram os efeitos adversos mais frequentes no grupo tratado com

palmitato de paliperidona quando comparado ao grupo em uso de placebo.

Revisão sistemática, publicada em 2019, avaliou evidências acerca da eficácia de

antipsicóticos injetáveis em pacientes diagnosticados com Transtorno Esquizoafetivo (20). Foi

encontrado apenas um estudo clínico acerca do palmitato de paliperidona. Concluiu-se que

maior número de estudos são necessários para justificar a prescrição de palmitato de

paliperidona. Sabe-se, portanto, que palmitato de paliperidona é superior ao placebo; contudo,

segue incerta sua superioridade aos demais antipsicóticos. 

Tendo em vista as semelhanças entre as entidades nosológicas Transtorno Esquizoafetivo e

Esquizofrenia, é digno de nota o parecer da Comissão Nacional de Incorporação de
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Tecnologias no SUS (CONITEC) acerca do uso de palmitato de paliperidona para o tratamento

de Esquizofrenia (16,17). Trata-se de um parecer desfavorável à incorporação do palmitato de

paliperidona, cuja recomendação seria a pacientes não aderentes ao tratamento oral.

Argumentou-se que a não adesão ao tratamento medicamentoso não se deve exclusivamente

à formulação do medicamento prescrito, mas também à eficácia, aos eventos adversos e à

conjuntura socioeconômica do paciente. Além disso, o arsenal medicamentoso disponibilizado

no SUS foi considerado suficiente para atender as necessidades dos portadores da doença.

Benefício/efeito/resultado esperado da tecnologia: Prolongar o tempo livre de recaída dos

sintomas psicóticos, depressivos e maníacos

Recomendações da CONITEC para a situação clínica do demandante: Não avaliada

Conclusão

Tecnologia: PALMITATO DE PALIPERIDONA

Conclusão Justificada: Não favorável

Conclusão: A prescrição de palmitato de paliperidona para o caso em tela alicerça-se na ideia

de que medicamentos injetáveis mensais aumentam a adesão ao tratamento quando

comparados a medicamentos de uso diário e de que palmitato de paliperidona é um

antipsicótico tão ou mais eficaz que os demais antipsicóticos disponíveis no SUS. São,

contudo, pressupostos incertos. Primeiramente, a adesão a medicamentos deve-se à

combinação de fatores associados ao paciente, ao ambiente e à medicação prescrita. Ou seja,

tempo de doença e severidade dos sintomas, bem como fatores sociodemográficos e a

impressão do paciente acerca da eficácia do medicamento são determinantes na adesão

(23,24). Adesão, portanto, não se limita a formulação do medicamento prescrito. Nessa linha, a

parte autora não esgotou as alternativas medicamentosas disponíveis pelo SUS. Além disso,

não há evidência o bastante para embasar a prescrição de palmitato de paliperidona a

pacientes com diagnóstico de Transtorno Esquizoafetivo. Há ensaio clínico de pequeno porte

evidenciando superioridade de palmitato de paliperidona ao placebo no que tange recaídas,

sem comparações com outros antipsicóticos disponíveis no SUS.

Há evidências científicas? Sim

Justifica-se a alegação de urgência, conforme definição de Urgência e Emergência do

CFM? Não

Referências bibliográficas: 1. American Psychiatric Association. DSM-5: Manual diagnóstico

e estatístico de transtornos mentais. Artmed Editora; 2014. 
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NatJus Responsável: RS - Rio Grande do Sul

Instituição Responsável: TelessaúdeRS-UFRGS

Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Não

Outras Informações: Conforme consta em laudo médico (Evento 1, INIC1, Página 33), a parte

autora possui diagnóstico de Transtorno Esquizoafetivo e de Retardo Mental. É acompanhada

pelo Centro de Atendimento Psicossocial (CAPS) desde 2011. Apresentou, pelo menos, nove

internações psiquiátricas prévias. Apresenta dificuldade de adesão a tratamentos por via oral.

Por esse motivo, foi prescrito haloperidol decanoato (único fármaco antipsicótico injetável

disponível pelo SUS) mas, em função de eventos adversos, preferiu-se por sua interrupção.

Atualmente, encontra-se sintomática com pensamentos e comportamento desorganizado.

Nesse contexto, pleiteia o fármaco palmitato de paliperidona.

O Transtorno Esquizoafetivo apresenta prevalência estimada de 0,3% na população (1,2).

Trata-se de uma entidade nosológica controversa por compartilhar inúmeras características

com Esquizofrenia e com Transtornos de Humor (3). De fato, muitos estudos acerca da

Esquizofrenia também englobam pacientes com diagnóstico de Transtorno Esquizoafetivo (2).

Segundo a Classificação Internacional de Doenças (CID 10), elaborada pela Organização

Mundial de Saúde (OMS), o diagnóstico de Transtorno Esquizoafetivo pressupõe a ocorrência

simultânea de sintomas tanto para o diagnóstico de Esquizofrenia e quanto para diagnóstico de

Transtorno de Humor sem, contudo, exibir critérios o bastante para se estabelecer diagnóstico

nem de Esquizofrenia nem de Transtorno de Humor (4). Em contraste, no Manual Diagnóstico

e Estatístico de Transtornos Mentais (DSM-5), o Transtorno Esquizoafetivo caracteriza-se pela

ocorrência de episódios mania ou depressão e de sintomas da fase ativa da esquizofrenia

(como psicose), antecedidos ou seguidos de pelo menos duas semanas de delírios ou

alucinações sem sintomas proeminentes de humor (1).

Embora guarde importantes semelhanças com a Esquizofrenia, no Transtorno Esquizoafetivo

os sintomas tendem a ser menos graves e menos persistentes, acarretando em menor impacto

no funcionamento social do paciente (1). Ainda assim, para pacientes com diagnóstico de

Transtorno Esquizoafetivo, o risco de suicídio ao longo da vida é de 5%. 

Divulgado pelo Ministério da Saúde em 2014, Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do

Transtorno Esquizoafetivo ratifica que agentes antipsicóticos, associados ou não a

estabilizadores de humor, são medicamentos de primeira linha no tratamento de Transtorno

Esquizoafetivo (2). Em caso de falha terapêutica, sugere-se segunda tentativa com outro

antipsicótico. Na refratariedade de dois antipsicóticos, recomenda-se o uso de clozapina. Em

estudos comparativos entre antipsicóticos, clozapina apresentou superioridade evidente (5–10).

Ainda em Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do Transtorno Esquizoafetivo, coloca-se

que na impossibilidade de adequada adesão à medicação de uso oral, pode-se trocar para

fármaco injetável de uso mensal: o decanoato de haloperidol (2). O uso de antipsicóticos

injetáveis objetiva facilitar adesão ao tratamento medicamentoso. Estima-se que entre 10 e

60% de pacientes diagnosticados com Transtorno Esquizoafetivo não utilizam adequadamente

o tratamento prescrito (11). A irregularidade no uso de medicamentos aumenta risco de
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recaídas, de suicídio e de internações (12,13). De fato, a troca de medicamentos de uso diário

para uso mensal – ou seja, de uso oral para uso injetável – foi associada a menor número de

recaídas e de internações (14,15). 
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