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Rio de Janeiro, 29 de novembro de 2022.

Processo n°®  0837413-26.2022.8.19.0038,
ajuizado por | |

representado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 6% Vara
Civel da Comarca de Nova lguacu do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento
Melatonina 1mg/mL.

| - RELATORIO

1. Por serem suficientes para elaboracdo deste parecer técnico, foram considerados os
documentos do Hospital Municipal Jesus AP22 Num. 34511002 - Pag. 4 a 7), emitidos em 14 de
setembro e em 28 de julho de 2022 pelas médicas | |

2. Em sintese, trata-se de Autor com 3 anos de idade, acompanhado no ambulatério
de neurologia infantil devido ao diagndstico de epilepsia. Apresentou delirio aos 7 meses de idade
H& quadro de anomalia congénita em investigagdo, atraso global do desenvolvimento e
transtorno do espectro autista. Apresenta sono agitado, com roncos (provavel apneia). Ha atraso
da linguagem. Deve fazer uso de Melatonina 1mg/mL — 3 mL a noite. Classificacdo Internacional
de Doenca (CID-10) citadas: G40.0 - Epilepsia e sindromes epilépticas idiopaticas definidas por
sua localizagdo (focal) (parcial) com crises de inicio focal; Q75.3 - Macrocefalia e F84.0 -
Autismo infantil.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolida¢do n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencéo Priméria a Saide no
Ambito do Sistema Unico de Sadde.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagéo
CIB n° 5.743 de 14 de marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Portaria Gabinete n°. 244/2021, da Secretaria Municipal de Salde da Cidade de
Nova Iguagu, dispde sobre a instituicdo da Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais,
REMUME - Nova lguagu.

DO QUADRO CLINICO

1. A epilepsia é uma doenga que se caracteriza por uma predisposi¢do permanente do
cérebro em originar crises epilépticas e pelas consequéncias neurobioldgicas, cognitivas,
psicolégicas e sociais destas crises. Uma crise epiléptica é a ocorréncia transitéria de sinais ou
sintomas clinicos secundérios a uma atividade neuronal anormal excessiva ou sincrdnica. A
definicdo de epilepsia requer a ocorréncia de pelo menos uma crise epiléptica. Estima-se que a
prevaléncia mundial de epilepsia ativa esteja em torno de 0,5% a 1,0% da populagdo. A prevaléncia
da epilepsia difere com as diferentes idades, géneros, grupos étnicos e fatores socioeconémicos.
Nos paises desenvolvidos, a prevaléncia da epilepsia aumenta proporcionalmente com o aumento
da idade, enquanto nos paises em desenvolvimento geralmente atinge picos na adolescéncia e idade
adulta. A nova classificacdo das crises epilépticas manteve a separagdo entre crises epilépticas de
manifestagdes clinicas iniciais focais ou generalizadas?.

2. O transtorno do espectro do autismo (TEA) é um termo amplo, que engloba
condi¢cBes que antes eram chamadas de autismo infantil, autismo de Kanner, autismo de alto
funcionamento, autismo atipico, transtorno global do desenvolvimento sem outra especificagéo,
transtorno desintegrativo da infancia e transtorno de Asperger. Essa mudanga de terminologia foi
consolidada na 52 edicdo do Manual Diagnoéstico e Estatistico de Transtornos Mentais (DSM-5)
com o intuito de melhorar a sensibilidade e a especificidade dos critérios para o diagnéstico de
transtorno do espectro do autismo e a identificacdo de alvos no tratamento dos prejuizos especificos
observados?.

DO PLEITO

1 BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengdo a Sadde. Portaria Conjunta SCTIE/SAS/MS n° 17, de 21 de junho de
2018. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Epilepsia. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Epilepsia.pdf >. Acesso em: 29 nov. 2022.

2portaria Conjunta n° 7, de 12 de abril de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Comportamento Agressivo no
Transtorno do Espectro do Autismo. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20220419 _portal-
portaria_conjunta_7_comportamento_agressivo_tea.pdf >. Acesso em: 29 nov. 2022.
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1. Melatonina é um neuro-hormdnio enddgeno produzido predominantemente na
glandula pineal, sintetizado a partir do triptofano e derivado da serotonina. Em individuos com
visdo normal a secrecdo de Melatonina aumenta logo apds o anoitecer, atinge seu pico maximo na
madrugada e reduz lentamente nas primeiras horas da manh&. Ela possui papel essencial na
sincronizacéo do ritmo circadiano, em particular, no sono e vigilia e no metabolismo energético®.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, cabe elucidar que o horménio Melatonina reduz a laténcia para
inicio do sono e os despertares, assim como melhora o humor e o comportamento diurno. Sua
eficacia em criancas com transtorno do déficit de atencdo e transtorno do espectro autista (TEA)
tem sido relatada em diversos estudos. A dosagem aconselhada é de 0,5-3 mg nas criangas. Em
doses habituais, os efeitos colaterais sdo irrelevantes, ndo ha interferéncia no uso de drogas
antiepilépticas, na producdo de melatonina endégena ou no desenvolvimento puberal. Ademais,
ndo causa dependéncia®. Isso posto, informa-se que a Melatonina 1mg/mL prescrita ao Autor, que
apresenta TEA, na concentragdo de 3mg/dia (3mL a noite), esté indicada.

2. Quanto a disponibilizagdo, cabe elucidar que a Melatonina 1mg/mL nao integra
nenhuma lista oficial de dispensacdo no SUS, no ambito do Municipio de Nova Iguagu e do Estado
do Rio de Janeiro.

3. A Melatonina 1mg/mL trata-se de formulacdo magistral (devera ser
manipulado), deve ser preparada diretamente pelo profissional farmacéutico, a partir das formulas
escritas no Formulario Nacional ou em Formularios Internacionais reconhecidos pela ANVISA, ou,
ainda, a partir de uma prescricdo de profissional habilitado que estabeleca em detalhes sua
composicdo, forma farmacéutica, posologia e modo de usar®. Acrescenta-se que as formulagdes
farmaceéuticas sdo prescritas e manipuladas em uma dosagem ou concentracao especifica para cada
paciente, sendo, portanto, de uso individual e personalizado®.

4. No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos, menciona-se que na lista
oficial de medicamentos para dispensacao pelo SUS (Municipio de Nova lguagu e Estado do Rio
de Janeiro), ndo ha farmacos que possam configurar como alternativas terapéuticas a Melatonina
1mg/mL para o caso clinico em quest&o.

5. A Melatonina 1mg/ml, por se tratar de formula manipulada, ndo possui registro
ativo na Anvisa.

6. Por fim, quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 34511001 - P&g. 15, item “VII”, subitem “b”) referente ao provimento de “outros
medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se facam
necessarios ao tratamento da moléstia do autor”, vale ressaltar que ndo é recomendado o
fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma

3 Sousa Neto JA, Castro BF. Melatonina, ritmos bioldgicos e sono - uma revisdo da literatura. Revista Brasileira de Neurologia »
Volume 44, n° 1, 2008. Disponivel em: <http:/files.bvs.br/upload/S/0101-8469/2008/v44n1/a5-11.pdf>. Acesso em: 23 nov. 2022.
4 Nunes ML, Bruni O. nsomnia in childhood and adolescence. J Pediatr (Rio J). 2015;91(6Suppl 1):S26-S35. Disponivel em: <
https://www.scielo.br/j/jped/a/JjhmGp5V43b3vPBrVIRX6sp/?format=pdf&lang=pt. Acesso em: 23 nov. 2022.

> ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Medicamentos Manipulados. Perguntas e respostas sobre propagandas de
medicamentos manipulados, conforme a RDC 96, de 2008. Disponivel em: <http://crfmt.org.br/wp-
content/uploads/2017/09/rdc_9608_comentada.pdf>. Acesso em: 29 nov. 2022

® ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. O que devemos saber sobre medicamentos, 2010. Disponivel em:
<https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/publicacoes-sobre-medicamentos/o-que-devemos-
saber-sobre-medicamentos.pdf/view>. Acesso em: 29 nov. 2022
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vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a
salde.

E o parecer.

A 62 Vara Civel da Comarca de Nova lguacu do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

HELENA TURRINI ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 12.112 CRF- RJ 13065
Matricula: 72.991 ID. 4.391.364-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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