CAMARA DOS DEPUTADOS
GABINETE DA DEPUTADA MARA GABRILLI — PSDB/SP

REQUERIMENTO DE INFORMACOES N° de 2011
(Da Sra. Mara Gabrilli)

Requer que sejam prestadas informacGes pelo Sr.
Ministro da Saude acerca da dispensacdo das
medicagbes antipsicoticas Palmitato de Paliperidona e
Maleato de Asenapina.

Senhor Presidente,

Requeiro a V. Exa., com base no art. 50, § 2°, da Constituicdo Federal, c/c o art. 24, inciso V e
82° do Regimento Interno da Cémara dos Deputados que, ouvida a Mesa, sejam solicitadas
informacdes escritas ao Senhor Ministro da Salde para esclarecer os seguintes questionamentos
relativos a dispensacdo das medicacOes antipsicéticas Palmitato de Paliperidona e Maleato de
Asenapina no dmbito do Sistema Unico de Satde (SUS):

1- H& avaliacdo técnica que justifique a ndo dispensacdo das referidas medicacdes?

2- Ha avaliagdo em andamento que possa culminar na dispensacdo das referidas medicacfes? Se
sim, qual o prazo para a concluséo de tal processo?

3- Ha em andamento avaliacdo de inclusdo de outras medicagdes antipsicticas que ndo as
citadas, para futura dispensacdo no ambito do SUS?

JUSTIFICACAO

Estima-se que a esquizofrenia incide em cerca de 1% da populacdo, porém a doenca é
responsdvel por aproximadamente 1,6% a 2,6% das despesas totais em salde nos paises
desenvolvidos ocidentais. Os transtornos mentais graves demandam cuidados continuos e sdo
uma questdo prioritaria de saude publica, acometendo cerca de 3% da populacdo geral, mas hoje
se destina somente 2,3% do orgamento do SUS.

A atual politica de Saude Mental do Ministério da Salde esta pautada no conceito amplo
de Reforma Psiquidtrica, que passa pela reestruturacdo do atendimento pulblico na area,
garantindo acesso a servicos de qualidade e respeito aos direitos e liberdades dos individuos,
conforme estabelecido em legislacdo especifica (Lei 10.216/2001). A reestruturacdo pretendida
visa desvincular o modelo terapéutico da nocdo de isolamento para a de convivio em familia e na
comunidade.
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Um dos valores fundamentais da reforma psiquiatrica € a manutencdo dos individuos
doentes em suas comunidades de origem, favorecendo a inclusdo social e a quebra do estigma
associado aos portadores de transtornos psiquiatricos. Entende-se, desta forma, que acgdes
direcionadas para o tratamento de tais condicfes devem assumir como meta a prevencdo de
recaidas, especialmente aquelas requerendo hospitalizacbes. Ha grande volume de evidéncias de
estudos observacionais indicando que ndo-adesdo a terapia com antipsicoticos estd associada ao
maior risco de recaidas.

As medicacOes antipsicoticas sdo absolutamente necessarias para o tratamento da
esquizofrenia, tanto para tratar o episddio agudo como para prevenir recaidas. Desse modo,
estratégias direcionadas para favorecer a minimizagdo de efeitos colaterais e a adesdo ao
tratamento podem contribuir para o alcance das metas estabelecidas de reducdo das
hospitalizacbes. Uma das recomendacGes da OMS para a melhoria da qualidade da atencdo em
salde mental em todo o mundo é a disponibilizacdo de medicamentos necessarios ao tratamento
dos transtornos psiquiatricos, de modo a atender as necessidades de tratamento dos pacientes.

Para aqueles pacientes em tratamento com medicamentos atipicos no SUS, atualmente
estdo disponiveis as medicacfes orais risperidona, olanzapina, quetiapina e ziprasidona, de
acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Esquizofrenia Refrataria (de
2002). E sabido que uma parcela consideravel dos pacientes em uso de antipsicoticos para o
tratamento da esquizofrenia apresentardo dificuldades de adesdo ao tratamento (em torno de 70%
do total de pacientes). No entanto, para esses pacientes, opg¢des injetaveis de liberacdo controlada
com baixo efeitos colaterais ainda ndo estdo disponiveis no SUS, ainda que estudos
observacionais tenham demonstrado um melhor perfil de adesdo entre pacientes recebendo
formulagBes injetdveis quando comparados aqueles recebendo apresentacfes orais, mesmo em se
tratando da mesma substancia.

A medicacdo antipsicdtica Palmitato de Paliperidona (nome comercial Invega
Sustenna, Janssen Farmacéutica) € um novo antipsicotico de segunda geracdo injetavel e de
acdo prolongada registrada no Brasil, indicado para prevenir recaidas da doenca, sobrecarga
sobre os cuidadores e prevenir hospitalizagdes. Favorece a adeséo ao tratamento, pois pode ser
administrado apenas 1 vez por més. A medicacdo € necessaria para tratamento dos portadores de
esquizofrenia, pois apresenta menos efeitos colaterais do que os antipsicéticos de longa acdo de
primeira geracdo disponiveis no SUS em especial sintomas parkinsonianos e elevacdo de
prolactina.

A medicacdo antipsicética maleato de asenapina (nome comercial: Saphris, Lundbek) é
um novo antipsicotico de segunda geracdo de aplicacdo sublingual registrado no Brasil, para
tratamento do episddio psicotico agudo e para prevencdo de recaidas de portadores de
esquizofrenia. A droga se mostrou eficaz no tratamento de sintomas negativos 0 que colabora
para reinser¢do socio-ocupacional dos portadores. A asenapina € um antipsicoticos de segunda
geracdo com perfil de tolerabilidade muito bom, devido & baixa incidéncia de efeitos colaterais
tais como: sintomas extrapiramidais, hiperprolactinemia e pouca influéncia no colesterol,
triglicerideos, enzimas hepaticas e glicemia de jejum (sindrome metabdlica). A administracéo
sublingual garante uma répida absorcdo especialmente importante para pacientes em crise, que
geralmente se recusam a tomar qualquer tipo de medicamento. Como o tratamento da
esquizofrenia é de longo prazo, € fundamental que tenhamos medicacBes com menos efeitos
colaterais e que contribuam para uma melhor qualidade de vida e reinser¢édo na sociedade.
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Devido a relevancia das discussbes acerca de uma politica nacional pela inclusdo e
especificamente naquilo que importa a politica educacional, se faz necessario o esclarecimento

dos pontos questionados.

Sala das Sessfes em de Outubro de 2012.

Mara Gabrilli

Deputada Federal



