Nota Técnica 591082

Data de conclusdo: 24/10/2026 09:16:33

Paciente

Idade: 31 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Santa Rita/PB

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Org&o: Justica Estadual

Vara/Serventia: 1° Nucleo de Justica 4.0 de Saude Publica

Tecnologia 591082

CID: F20.0 - Esquizofrenia paranoide
Diagnostico: Esquizofrenia parandide
Meio(s) confirmatorio(s) do diagndstico ja realizado(s): Laudo médico acostado

Descricédo da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: INVEGA

Principio Ativo: PALMITATO DE PALIPERIDONA

Via de administracao: intramuscular
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Posologia: 01 FA de 100mg a cada 25/25 dias.

Uso continuo? Sim

Duracéo do tratamento: -

Indicacdo 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? N&o

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncoldgico? Néao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: PALMITATO DE PALIPERIDONA

Descrever as opcdes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: O PCDT nacional de
esquizofrenia aprovado pela Portaria SAS/MS n° 364, de 9 de abril de 2013, prevé opcdes
farmacoldgicas como clozapina, olanzapina, quetiapina, risperidona e ziprasidona, além de
antipsicéticos disponibilizados na assisténcia farmacéutica basica, incluindo haloperidol e
decanoato de haloperidol. O decanoato € uma formulag&o intramuscular de acéo prolongada
utilizada como tratamento antipsicético de manutencado. Diante de ndo adesao a administracéo
oral diaria, essa apresentacdo constitui alternativa farmacologica disponivel no SUS, com
administracao periddica verificavel. A escolha exige avaliacdo de resposta e tolerabilidade ao
haloperidol, definicdo de dose e monitoramento de efeitos extrapiramidais. O SUS também
dispde de acompanhamento multiprofissional em sadde mental e estratégias de cuidado que
podem apoiar adesao e monitoramento.

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: PALMITATO DE PALIPERIDONA
Laboratério: (JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA)
Marca Comercial: INVEGA

Apresentacéo: 100 MG/ML SUS INJ LIB PROL IM CT 1 SER PREENC PLAS COC TRANS X
1ML+ 2AGU

Preco de Fabrica: 1.477,06
Preco Maximo de Venda ao Governo: 1.846,33

Preco Maximo ao Consumidor: -

Pagina 2 de 6



Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: PALMITATO DE PALIPERIDONA
Dose Diaria Recomendada: 100mg 25/25 dias
Preco Maximo de Venda ao Governo: 1.846,33
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: tabela CMED

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: PALMITATO DE PALIPERIDONA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A avaliacdo da CONITEC que
fundamentou a decisdo de ndo incorporacdo (Relatério de Recomendacdo n° 40, 2013)
encontrou estudos randomizados nos quais palmitato de paliperidona foi superior a placebo
para melhora de sintomas e prevencao de recaida. Em um ensaio de manutencédo descrito no
relatorio, ocorreu recaida em 10% dos participantes tratados com paliperidona e em 34% dos
gue receberam placebo. A interpretacao é limitada porque o estudo comparou a tecnologia com
placebo e ndo demonstra superioridade frente as alternativas disponiveis no SUS. A CONITEC
também considerou insuficientes alguns relatos apresentados pelo demandante, incluindo
comparacoes indiretas e subgrupo alegadamente com falha a risperidona. A recomendacéo
final foi ndo incorporar, considerando incertezas clinicas e econdmicas e a disponibilidade de
alternativas.

A revisdo sistemética e metandlise em rede de Kishi e colaboradores, publicada em 2022,
encontrou possivel eficacia do palmitato de paliperidona em adultos com sintomas agudos de
esquizofrenia, mas assinalou que os estudos eram poucos, com amostras pequenas e curta
duracéo; faltava comparacdo direta adequada com outras formulacdes de paliperidona. A
evidéncia ndo resolve se o farmaco € superior a outros antipsicoticos injetaveis de acéo
prolongada nem se o0s resultados se aplicam a este caso especifico. Revisdo narrativa de
Morris e colaboradores, de 2017, sintetizou resultados favoraveis em ensaios de curto prazo e
manutencao e estudos observacionais, mas reconheceu limitacbes de comparacao direta e de
generalizacao. Entre os eventos adversos relatados estao reacdo no local da injecéo, ganho de
peso, acatisia, parkinsonismo, elevacdo de prolactina e sintomas extrapiramidais; a escolha
requer avaliacdo e monitoramento individual.

McEvoy e colaboradores (2014) realizaram ensaio clinico randomizado, duplo-cego, com 311
adultos com esquizofrenia ou transtorno esquizoafetivo em risco de recaida, comparando
palmitato de paliperidona e decanoato de haloperidol mensais por até 24 meses. Nao houve
diferenca estatisticamente significativa em falha de eficacia: 33,8% no grupo paliperidona e
32,4% no grupo haloperidol; razdo de riscos ajustada 0,98 (intervalo de confianca de 95%:
0,65-1,47). A paliperidona associou-se a maior ganho de peso e elevacdo de prolactina;
haloperidol, a maior aumento de acatisia e maior uso de medicacdo para sintomas
extrapiramidais. O estudo n&o prova equivaléncia absoluta e os intervalos de confianca n&o
excluem diferenca clinicamente relevante, mas ndo demonstra superioridade da paliperidona
em eficicia comparativa.

Kane e colaboradores (2002) randomizaram 105 pacientes ambulatoriais com esquizofrenia
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para quatro doses mensais de decanoato de haloperidol por até um ano. A exacerbacéo
sintomatica ocorreu em 15% com 200 mg, 23% com 100 mg, 25% com 50 mg e 60% com 25
mg; os resultados n&o diferiram significativamente entre as doses de 50, 100 e 200 mg,
enquanto a dose de 25 mg teve mais exacerbacdes. O estudo sustenta eficacia de manutencéo
em faixas de dose estudadas, mas nao define dose apropriada para este paciente e teve
amostra pequena e seguimento limitado.

A revisdo Cochrane de Quraishi e David (1999) encontrou evidéncia de beneficio do decanoato
de haloperidol frente a placebo em estudos pequenos; na comparacdo com haloperidol oral,
um unico ensaio de 22 participantes ndo mostrou diferencas em impressao global, estado
mental ou efeitos adversos, e ndo mediu adesao. Os autores enfatizaram que a evidéncia era
escassa. Em conjunto, os dados apoiam o decanoato como alternativa de manutencéo
disponivel no SUS e como meio de contornar a tomada diaria, mas nao autorizam presumir
resposta individual, auséncia de efeitos adversos ou superioridade sobre outros antipsicéticos
de acdo prolongada.

Os antipsicéticos injetaveis de acao prolongada podem ser considerados quando a adesao oral
é dificil, pois tornam a administracdo observavel e reduzem a frequéncia de doses. Essa
vantagem de classe ndo comprova superioridade clinica do palmitato de paliperidona sobre o
decanoato de haloperidol, nem demonstra que o intervalo prescrito de 25 dias seja necessario
ou seguro. O relatério do caso ndo apresenta dados farmacocinéticos, concentracao sérica,
recaidas temporalmente relacionadas ao intervalo de aplicacdo ou documentacao de resposta
a apresentacao injetavel anterior. O intervalo requerido difere do intervalo mensal convencional
descrito para a formulacao; a justificativa individual esta registrada pelo médico, mas néo foi
corroborada por evidéncia apresentada nos autos.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: A administracdo de um antipsicotico
injetavel de acdo prolongada reduz a dependéncia de tomada diaria e permite verificar a
aplicacdo. O decanoato de haloperidol € alternativa de manutencéo disponivel no SUS e sua
via de administracdo é pertinente ao quadro descrito de ndo adesao oral. O relatério registra
uso prévio de haloperidol oral, mas, como também descreve nao adesao, nao permite concluir
gue tenha ocorrido falha farmacoldgica durante exposi¢cdo adequada. A evidéncia comparativa
disponivel ndo demonstra superioridade do palmitato de paliperidona sobre o decanoato de
haloperidol em falha de eficécia.

Recomendacdes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao Recomendada

Conclusao

Tecnologia: PALMITATO DE PALIPERIDONA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Considerando que o relatorio psiquiatrico de 8 de outubro de 2026 documenta
diagndstico clinico de esquizofrenia paranoide e descreve uso de risperidona, olanzapina e
haloperidol por via oral, mas também registra ndo adeséao e néo discrimina duracéo, cronologia,
resposta objetiva ou consequéncias clinicas de cada tentativa. A auséncia de adesao reduz a
possibilidade de atribuir a resposta insatisfatéria a ineficacia farmacolégica propriamente dita.

Considerando que ha evidéncia de eficacia do palmitato de paliperidona em comparacdo com
placebo e plausibilidade de beneficio de uma formulacdo de longa acdo quando existe
dificuldade de adesdo. Ensaio randomizado comparativo ndo demonstrou diferenca
estatisticamente significativa em falha de eficacia entre palmitato de paliperidona e decanoato
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de haloperidol, embora tenha identificado perfis de eventos adversos distintos. O decanoato de
haloperidol € alternativa injetavel de manutencéo prevista na assisténcia farmacéutica do SUS
e pode ser considerada justamente porque o médico assistente relata ndo adesdo oral. A
documentacédo, porém, ndo esclarece tolerabilidade prévia, resposta durante exposicao efetiva
ao haloperidol ou avaliagdo individual dos riscos extrapiramidais. A indicacdo especifica do
intervalo de 25 dias para paliperidona e a alegacdo de metabolismo rapido ndo estédo
acompanhadas de dados objetivos que permitam avaliar a necessidade desse esquema.
Considerando que o medicamento ndo esta incorporado ao SUS para esquizofrenia e que ha
alternativas farmacoldgicas oficialmente previstas.

Este comité torna-se desfavoravel a solicitacdo nos termos apresentados, pois 0s elementos
disponiveis ndo demonstram que o palmitato de paliperidona, na dose e no intervalo
requeridos, seja a Unica alternativa adequada para este paciente. Embora o médico assistente
informe n&o adeséo a terapia oral, o decanoato de haloperidol esta disponivel no SUS como
alternativa injetavel de manutencédo e sua administracdo periodica € tecnicamente pertinente
para reduzir a dependéncia de doses orais diarias. O ensaio comparativo disponivel ndo
demonstrou diferenca estatisticamente significativa em falha de eficacia entre o decanoato de
haloperidol e o palmitato de paliperidona. O uso oral prévio de haloperidol, descrito em
contexto de ndo adesao, nao permite concluir falha durante exposi¢cdo adequada nem afastar a
formulacéo injetavel.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Néo
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NatJus Responsavel: PB - Paraiba

Instituicdo Responsavel: TIPB
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Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informagdes: ndn.
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