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

NOTA TECNICA N2 5671/2026 - NAT-JUS/SP

1. IDENTIFICACAO DO SOLICITANTE

1.1. Solicitante: 1a Vara da Comarca de Salto
1.2. Processo n? 0012599-57.2014.8.26.0526
1.3. Data da Resposta: 16/07/2026

1.4. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. PACIENTE
D.R.J.
2.1. Data de Nascimento/ldade: 07/02/1984 — 42 anos
2.2. Sexo: Masculino
2.3. Cidade/UF: Salto/SP
2.4. Historico da doenga:
a. Esquizofrenia hebefrénica — CID F20.1;
b. Transtorno obsessivo e transtorno de panico — CID F42.

3. OBSERVACOES INICIAIS

Uma vez que o NatJus se destina exclusivamente a analise da relagdo entre doenca,
medicamento, procedimento ou produto sob a perspectiva da Medicina Baseada em
Evidéncias, anotamos que ndo respondemos quesitos, nem tampouco nos manifestamos
sobre laudos periciais realizados e materiais cirurgicos.

De igual forma, ndo emitimos notas técnicas ou manifestagcdes assemelhadas em:

1. Agdes que versem sobre dispensacdao de medicamentos pertencentes ao Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF), cuja andlise compete a Rede de Atencdo
Basica do Municipio;

2. Pedidos de apressamento da fila do CROSS (Central de Regulacdo de Ofertas e Servigos
de Saude);

3. Agbes que ndo digam respeito diretamente ao Direito a Saude, entre as quais aquelas
envolvendo questdes de cobertura contratual, bem como as que versem acerca de
custeio de tecnologias e valores correspondentes a materiais cirdrgicos;

4. AcOes de responsabilidade civil, no que estdo abarcados os casos de erros médicos,
bem como processos criminais.

Assim, passamos a emissdo do parecer técnico, restrito aos limites de atuacdo deste
nucleo, com base nas evidéncias cientificas disponiveis.
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4. DESCRICAO DA TECNOLOGIA
4.1. TIPO DA TECNOLOGIA: MEDICAMENTO

. L, . Registro na Disponivel no Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o Existe Genérico ou
Ricticepe Principio Ativo ANVISA SuUsS? financiamento Similar?
INVEGA SUSTENA PALMITATO PALMITATO DE 1123633980073 Clozapina, Haloperidol, Olanzapina, Quetiapina,
DE PALIPERIDON 100MG - PALIPERIDONA NAO Risperidona, Ziprasidona, Clorpromazina, Decanoato de SIM
0,75ML MENSAL haloperidol.
. . . . - Prego vigente
Medicamento Marca Comercial de menor prego Laboratério Apresentagao Tabela CMED - PMVG
INVEGA SUSTENA PALMITATO INVEGA JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA 100 MG/ML SUS INJ LIB PROL RS 1247,70
DE PALIPERIDON 100MG IM CT 1 SER PREENC PLAS COC
TRANS X 0,75 ML + 2 AGU

4.2. RECOMENDAGOES DA CONITEC:
Os membros da CONITEC presentes na 32 reunido extraordindria do plenario do dia 20/12/2012, por unanimidade, ratificaram a
delibera¢dao de ndao recomendar a incorporagdao do medicamento Palmitato de Paliperidona para o tratamento da Esquizofrenia. O

Conselho Nacional de Saude se absteve de votar conforme posicdo acordada pelo Plendrio do CNS. Foi assinado o Registro de
Deliberagdo n2 30/2012.
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5. DISCUSSAO

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia

O palmitato de paliperidona é um antipsicético atipico de acdo prolongada,
administrado por via intramuscular mensal, aprovado pela ANVISA para tratamento da
esquizofrenia. Seu principal diferencial consiste na formulacdo de depdsito de longa
duracdo, destinada a melhorar adesdo terapéutica em pacientes com dificuldade de uso
regular de medicamentos orais.

As evidéncias cientificas disponiveis demonstram eficdcia do palmitato de
paliperidona na prevencdo de recaidas e hospitalizacdes em pacientes com esquizofrenia.
Estudos randomizados conduzidos por Hough et al.,, Pandina et al. e Berwaerts et al.
demonstraram reducdo significativa do risco de descompensacdo psiquiatrica quando
comparado ao placebo.

Contudo, quando comparado diretamente aos antipsicoticos ja disponiveis no
SUS, os resultados sdo mais modestos. Revisdes sistematicas e metanalises da Cochrane
Collaboration e de agéncias internacionais de avaliacdo tecnolégica indicam que a
paliperidona apresenta eficacia semelhante a risperidona, olanzapina e demais
antipsicdticos atipicos para controle dos sintomas psicdticos. A principal vantagem
observada relaciona-se a adesdo terapéutica e a reducdo de abandonos de tratamento
decorrentes da administracdo mensal.

O palmitato de paliperidona n3ao é atualmente incorporado ao SUS para
tratamento da esquizofrenia, ndo integrando os medicamentos padronizados do
respectivo PCDT. Houve avaliagdo da tecnologia pela entdo CITEC/CONITEC, com
recomendacdo de ndo incorporacdo, sob o fundamento de inexisténcia de superioridade
clinica relevante em relacdo aos antipsicoticos ja disponibilizados pelo SUS e da
suficiéncia do arsenal terapéutico existente.

A avaliacdo realizada pela CITEC/CONITEC concluiu que o palmitato de
paliperidona ndo demonstrou superioridade clinica relevante em relacdo aos
medicamentos ja disponibilizados pelo SUS. Segundo a andlise governamental, o conjunto
de medicamentos ja incorporados seria suficiente para atender as necessidades dos
pacientes com esquizofrenia, incluindo formulagdes orais e injetaveis de longa acao.

Em sintese, as evidéncias cientificas demonstram que o palmitato de paliperidona
é medicamento eficaz e seguro para esquizofrenia, porém n3ao demonstram
superioridade robusta e consistente sobre todos os antipsicéticos disponiveis no SUS para
a populacdo em geral. Sua principal vantagem reside na formulacao de longa duracgdo e
na potencial melhora da adesdo terapéutica. No caso concreto, entretanto, existem
elementos clinicos individualizados sugerindo beneficio relevante apds falha de multiplas
alternativas previamente empregadas.

O Ministério da Saude dispde de Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
para esquizofrenia, contemplando alternativas terapéuticas disponibilizadas pelo SUS.
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Entre os medicamentos disponiveis encontram-se risperidona, quetiapina, olanzapina,
ziprasidona, clozapina, clorpromazina, haloperidol e decanoato de haloperidol.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia

O beneficio esperado consiste na manutencdo da estabilidade psiquiatrica,
reducdo da frequéncia de surtos psicdticos, diminuicdo do risco de internagdes
psiquiatricas, melhora da adesdo ao tratamento, reducdo dos comportamentos agressivos

e melhor controle dos sintomas psicéticos, obsessivos e ansiosos.

6. CONCLUSAO

6.1. Parecer
() Favoravel
( X') Desfavoravel

6.2. Conclusdo Justificada

O autor apresenta diagndstico de esquizofrenia hebefrénica (CID F20.1),
transtorno obsessivo-compulsivo (CID F42) e transtorno de panico, com
acompanhamento psiquiatrico de longa data, sendo descritos isolamento social, ideacao
paranoide, alucinacdes auditivas, sintomas obsessivo-compulsivos, alteracdes
comportamentais e prejuizo funcional significativo. Os documentos juntados aos autos
demonstram utilizacdo prévia de diversos psicofarmacos, incluindo risperidona,
guetiapina, olanzapina e outros antipsicéticos, além do préprio palmitato de paliperidona
em periodos anteriores.

O medicamento pleiteado, palmitato de paliperidona (Invega Sustenna®), possui
registro vdlido na ANVISA e apresenta eficdcia comprovada para o tratamento da
esquizofrenia. Entretanto, a tecnologia foi submetida a avaliacdo da entdo
CITEC/CONITEC, que concluiu pela ndo incorporagdo ao Sistema Unico de Saude,
fundamentando sua decisdo na inexisténcia de superioridade clinica relevante em relacao
aos antipsicoticos ja disponibilizados pelo SUS e na suficiéncia das alternativas
terapéuticas ja incorporadas ao sistema publico.

As evidéncias cientificas atualmente disponiveis demonstram que o palmitato de
paliperidona é eficaz na prevencao de recaidas e na manutencao da estabilidade clinica
de pacientes com esquizofrenia. Contudo, os estudos comparativos e as avaliagdes de
tecnologias em salde ndo demonstraram superioridade robusta e consistente em relagao
aos antipsicoticos atipicos ja fornecidos pelo SUS, especialmente risperidona, olanzapina,
quetiapina, ziprasidona e clozapina. Sua principal vantagem reside na formulacao
injetdvel de longa acdo, potencialmente associada a melhor adesdo ao tratamento.

Entretanto, tal caracteristica, isoladamente, nao foi considerada suficiente pelos
6rgaos de incorporacgdo para justificar sua inclusdo na politica publica.
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Embora existam manifestacbes médicas assistenciais favoraveis ao uso do
medicamento e referéncia, no laudo pericial juntado aos autos, a melhora clinica
observada durante sua utilizacdao, a documentacdo disponivel ndo permite concluir, de
forma objetiva e inequivoca, que o palmitato de paliperidona seja a Unica alternativa
terapéutica possivel para o paciente nem que exista superioridade clinica comprovada em
relacdo a todas as op¢des padronizadas atualmente disponiveis no SUS.

Adicionalmente, deve-se ressaltar que as atribuicdes do NATJUS consistem na
elaboracdo de pareceres técnicos fundamentados em literatura cientifica, diretrizes
clinicas, protocolos oficiais e avaliagdes de tecnologias em saude, sem realizagdao de
exame clinico direto do paciente, sem acompanhamento longitudinal da evolugdo do caso
e sem substituicdo da atividade pericial judicial individualizada. A analise realizada possui
carater técnico-informativo e geral, baseada exclusivamente nos documentos constantes
dos autos e nas evidéncias cientificas disponiveis, ndo sendo apta a afastar eventual
necessidade de avaliacdo técnica individualizada especializada para esclarecimento de
aspectos clinicos especificos do caso concreto.

Dessa forma, considerando que:

* 0 medicamento ndo estd incorporado ao SUS;

* existe recomendacdo desfavoravel de incorporagdo pela CONITEC/CITEC;

* nao ha demonstracao de superioridade terapéutica robusta frente as alternativas
ja disponibilizadas pelo SUS;

* permanecem controvérsias técnicas quanto a imprescindibilidade exclusiva da
tecnologia pleiteada para este caso especifico;

o parecer técnico é desfavoravel ao fornecimento do Palmitato de Paliperidona (Invega
Sustenna®) no ambito desta analise técnica.

Justifica-se a alegag¢do de urgéncia, conforme definicio de urgéncia e emergéncia do
CFM?

() SIM, com potencial risco de vida

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

(X)NAO

Apesar da gravidade da doencga psiquiatrica e do potencial comprometimento funcional
decorrente da esquizofrenia, dos transtornos obsessivo-compulsivos e do transtorno de
panico, os documentos apresentados ndo demonstram situacdo caracterizada como
urgéncia ou emergéncia médica aguda nos termos das definicbes atualmente adotadas
pelo Conselho Federal de Medicina, mas sim condi¢do crbnica que demanda
acompanhamento especializado continuo
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8. OUTRAS INFORMAGCOES — 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 sadde,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das acbes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

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 sanitdria como
medicamentos, agrotdxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.
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CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude.

A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliagdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econbmica, custo-efetividade,
eficacia, a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e
avaliagdo econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagdao 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 - Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio,
norteada pela RENAME (Relacdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades
de saude prioritarias da populacdo, 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 verificacdo 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 sdo repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o
Bloco de Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés
componentes:

» Componente Bdsico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atencdo 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
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medicamentos que tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populagao
brasileira na Aten¢dao Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é
responsabilidade dos trés entes federados. A responsabilidade pela aquisicao e pelo
fornecimento dos itens a populagdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as
variagOes de organiza¢do 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 condicbes de saude caracterizadas como doengas negligenciadas, que estdo
correlacionadas com a precariedade das condi¢bes socioecondmicas 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 federagdo o recebimento, o armazenamento e a distribuicdo 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 s3ao 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 doencgas cronico-degenerativas, inclusive
doengas 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 estao divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagao distintas.

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