Nota Técnica 584905

Data de conclusdo: 02/10/2026 11:46:55

Paciente

Idade: 42 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Salto/SP

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Org&o: Justica Estadual

Vara/Serventia: 1a Vara da Comarca de Salto

Tecnologia 584905

CID: F20.1 - Esquizofrenia hebefrénica
Diagnostico: Esquizofrenia hebefrénica
Meio(s) confirmatorio(s) do diagndstico ja realizado(s): X

Descricédo da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: PALMITATO DE PALIPERIDONA

Via de administragéao: IM
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Posologia: 100 MG/ML SUS INJ LIB PROL
IM CT 1 SER PREENC PLAS COC
TRANS X 0,75 ML + 2 AGU

Uso continuo? -
Duracéao do tratamento: dia(s)
Indicacdo em conformidade com a aprovada no registro? N&o informado

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

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncoloégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: PALMITATO DE PALIPERIDONA

Descrever as opc¢des disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Clozapina, Haloperidol,
Olanzapina, Quetiapina, Risperidona, Ziprasidona, Clorpromazina, Decanoato de haloperidol.

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Nao

Descrever as opcdes disponiveis de Genérico ou Similar: X

Custo da Tecnologia

Tecnologia: PALMITATO DE PALIPERIDONA
Laboratorio: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Féabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: PALMITATO DE PALIPERIDONA

Dose Diaria Recomendada: -
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Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: PALMITATO DE PALIPERIDONA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O palmitato de paliperidona é um
antipsicotico atipico de acdo prolongada, administrado por via intramuscular mensal, aprovado
pela ANVISA para tratamento da esquizofrenia. Seu principal diferencial consiste na formulacéo
de depdsito de longa duragdo, destinada a melhorar adeséo terapéutica em pacientes com
dificuldade de uso regular de medicamentos orais. As evidéncias cientificas disponiveis
demonstram eficacia do palmitato de paliperidona na prevencao de recaidas e hospitalizagfes
em pacientes com esquizofrenia. Estudos randomizados conduzidos por Hough et al., Pandina
et al. e Berwaerts et al. demonstraram reducao significativa do risco de descompensacgéo
psiquiatrica quando comparado ao placebo. Contudo, quando comparado diretamente aos
antipsicoticos ja disponiveis no SUS, os resultados sdo mais modestos. Revisdes sistematicas
e metandlises da Cochrane Collaboration e de agéncias internacionais de avaliacédo
tecnologica indicam que a paliperidona apresenta eficacia semelhante a risperidona,
olanzapina e demais antipsicoticos atipicos para controle dos sintomas psicoticos. A principal
vantagem observada relaciona-se a adesdo terapéutica e a reducdo de abandonos de
tratamento decorrentes da administracdo mensal. O palmitato de paliperidona nédo é
atualmente incorporado ao SUS para tratamento da esquizofrenia, ndo integrando o0s
medicamentos padronizados do respectivo PCDT. Houve avaliacdo da tecnologia pela entdo
CITEC/CONITEC, com recomendacgao de ndo incorporacéo, 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 avaliagéo 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 formulacdes orais e injetaveis de longa acdo. Em
sintese, as evidéncias cientificas demonstram que o palmitato de paliperidona € medicamento
eficaz e seguro para esquizofrenia, porém ndo demonstram superioridade robusta e
consistente sobre todos os antipsicoticos disponiveis no SUS para a populacdo em geral. Sua
principal vantagem reside na formulacdo de longa duragéo e na potencial melhora da adeséo
terapéutica. No caso concreto, entretanto, existem elementos clinicos individualizados
sugerindo beneficio relevante apos falha de multiplas alternativas previamente empregadas. O
Ministério da Saude dispbe de Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para
esquizofrenia, contemplando alternativas terapéuticas disponibilizadas pelo SUS. Entre os
medicamentos disponiveis encontram-se risperidona, quetiapina, olanzapina, ziprasidona,
clozapina, clorpromazina, haloperidol e decanoato de haloperidol.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: O beneficio esperado consiste na
manutencdo da estabilidade psiquiatrica, reducdo da frequéncia de surtos psicoticos,
diminuicdo do risco de internagcfes psiquiatricas, melhora da adesédo ao tratamento, reducéo
dos comportamentos agressivos e melhor controle dos sintomas psicéticos, obsessivos e
ansiosos.
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Recomendacfes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: PALMITATO DE PALIPERIDONA
Concluséao Justificada: Nao favoravel

Conclusdo: O autor apresenta diagnostico de esquizofrenia hebefrénica (CID F20.1),
transtorno obsessivo-compulsivo (CID F42) e transtorno de péanico, com acompanhamento
psiquiatrico de longa data, sendo descritos isolamento social, ideag&o paranoide, alucinagfes
auditivas, sintomas obsessivo-compulsivos, alteracbes comportamentais e prejuizo funcional
significativo. Os documentos juntados aos autos demonstram utilizacdo prévia de diversos
psicofarmacos, incluindo risperidona, quetiapina, olanzapina e outros antipsicoticos, além do
proprio palmitato de paliperidona em periodos anteriores. O medicamento pleiteado, palmitato
de paliperidona (Invega Sustenna®), possui registro valido na ANVISA e apresenta eficacia
comprovada para o tratamento da esquizofrenia. Entretanto, a tecnologia foi submetida a
avaliacdo da entdo CITEC/CONITEC, que concluiu pela ndo incorporacéo ao Sistema Unico de
Saude, fundamentando sua decisdo na inexisténcia de superioridade clinica relevante em
relacdo 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 € eficaz na prevencéo de recaidas e
na manutencdo da estabilidade clinica de pacientes com esquizofrenia. Contudo, os estudos
comparativos e as avaliacdes de tecnologias em saude ndo demonstraram superioridade
robusta e consistente em relacdo aos antipsicoticos atipicos ja fornecidos pelo SUS,
especialmente risperidona, olanzapina, quetiapina, ziprasidona e clozapina. Sua principal
vantagem reside na formulacao injetavel de longa acgéo, potencialmente associada a melhor
adesdo ao tratamento. Entretanto, tal caracteristica, isoladamente, ndo foi considerada
suficiente pelos 6rgaos de incorporacgdo para justificar sua incluséo na politica pablica. Embora
existam manifestacdes médicas assistenciais favoraveis ao uso do medicamento e referéncia,
no laudo pericial juntado aos autos, & melhora clinica observada durante sua utilizacdo, a
documentacéo 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 opc¢bGes padronizadas atualmente
disponiveis no SUS. Adicionalmente, deve-se ressaltar que as atribuicbes do NATJUS
consistem na elaboracdo de pareceres técnicos fundamentados em literatura cientifica,
diretrizes clinicas, protocolos oficiais e avaliagdes de tecnologias em saude, sem realizacao de
exame clinico direto do paciente, sem acompanhamento longitudinal da evolu¢cdo do caso e
sem substituicdo da atividade pericial judicial individualizada. A andlise 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: « o0 medicamento ndo esti
incorporado ao SUS; ¢ existe recomendacdo desfavoravel de incorporacdo pela
CONITEC/CITEC; » ndo ha demonstracdo 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.
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Héa evidéncias cientificas? N&o se aplica

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicdo de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Néao
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NatJus Responsavel: SP - Sdo Paulo
Instituicdo Responsavel: NAT JUS SP
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: A autoria do presente documento ndo € divulgada, nos termos do artigo
39, 81°, da Resolugéo n° 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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