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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1450/2023
Rio de Janeiro, 10 de julho de 2023.

Processo n® 0820794-95.2023.8.19.0002,
ajuizado por| |,
neste ato representado por

| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagfes técnicas do 4°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niteroi do Estado do Rio de Janeiro, quanto
aos medicamentos Olanzapina 5mg e Periciazina 1% (Neuleptil®).

| - RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos em impresso da Secretaria Municipal de
Salde de Marica (index 63669280, paginas 23/25), emitidos em 29 de maio de 2023 e ndo datado,
respectivamente, pelo médico | |, 0 Autor tem
diagnostico de transtorno do espectro autista, em tratamento continuado com Olanzapina 5mg —
04 comprimidos ao dia, Periciazina 1% (Neuleptil®) — 08 gotas ao dia e Valproato de Sédio
250mg (Depakene®).

2. Cadigos da Classificacdo Internacional de Doengas mencionados: F84.0 — autismo
infantil (CID-10); 6A02.1 — transtorno do espectro do autismo com deficiéncia intelectual (DI)
e com comprometimento leve ou ausente da linguagem funcional (CID-11).

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucéo 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 execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito 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 Atencdo Priméria a Satde no
ambito do Sistema Unico de Sadde.

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
Relacédo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

% NatJus )


https://tjrj.pje.jus.br/1g/Processo/ConsultaProcesso/listView.seam

Secretaria de
Sadde

v
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

6. A Deliberagédo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Basico 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 Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marg¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. Os medicamento Olanzapina e Periciazina estdo sujeitos a controle especial, de
acordo com a Portaria SVS/MS n°® 344, de 12 de maio de 1998, e atualizacGes. Portanto, a
dispensacdo destes esta condicionada a apresentacdo de receituario adequado.

9. No tocante ao Municipio de Maricd, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Marica 2021, publicado no Jornal Oficial de Marica,
Edicdo n® 1275, Anexo 1, de 14 de fevereiro de 2022, disponivel em:
https://www.marica.rj.gov.br/wp-content/uploads/2022/03/00-JOM_1275.-14-fev-22-Plancon-
Publicado.pdf.

DO QUADRO CLINICO

1. O autismo também conhecido como transtorno do espectro autista (TEA) €
definido como uma sindrome comportamental que compromete o desenvolvimento motor e
psiconeuroldgico, dificultando a cognicdo, a linguagem e a interagcdo social da crianga. Sua
etiologia ainda é desconhecida, entretanto, a tendéncia atual é considera-la como uma sindrome de
origem multicausal envolvendo fatores genéticos, neurolégicos e sociais da criangal. As
caracteristicas comuns do transtorno do espectro autista (TEA) incluem um comprometimento
global em vérias areas, em particular na interacdo social e na comunicagdo, com a presenca de
comportamentos repetitivos e interesses restritos. Tais déficits, geralmente, sdo evidentes no
terceiro ano de vida e mais comuns no género masculino. Paralelamente a estas caracteristicas
comuns do TEA, outras manifestagdes aparecem com frequéncia em pessoas com TEA e podem
apresentar impactos negativos sobre sua satde e convivio familiar e social, assim como na eficécia
da educagdo e intervencBes terapéuticas. Como exemplo, a irritabilidade, apesar de ser uma
manifestacdo inespecifica do TEA, pode se apresentar de forma patolégica convergindo em
reacdes hostis e agressivas, mesmo a estimulos comuns2. O tratamento é complexo, centrando-se
em uma abordagem medicamentosa destinada a reducdo de sintomas-alvo, representados
principalmente por agitacdo, agressividade e irritabilidade, que impedem o encaminhamento dos
pacientes a programas de estimulacéo e educacionais®.

DO PLEITO

1. A Olanzapina € um antipsicético atipico que pertence a classe das
tienobenzodiazepinas. E indicada para o tratamento agudo e de manutencdo da esquizofrenia e

LPINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagndstico e repercusses nas relages familiares. Rev. Galcha Enferm., v. 37, n. 3,
2016. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rgenf/v37n3/0102-6933-rgenf-1983-144720160361572.pdf>. Acesso em: 10 jul. 2023.
2 BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta N° 7, de 12 de abril de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Comportamento Agressivo como Transtorno do Espectro do Autismo. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt/arquivos/2022/portal-portaria-conjunta-no-7-2022-comportamento-
agressivo-no-tea.pdf>. Acesso em: 10 jul. 2023.

3ASSUMPCAO JUNIOR, F. B.; PIMENTEL, A. C. M. Autismo infantil. Rev. Bras. Psiquiatr, v. 28, Supl I, p.S1-2, 2006. Disponivel
em: <http://www.scielo.br/pdf/rbp/v22s2/3795.pdf>. Acesso em: 10 jul. 2023.
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outras psicoses em adultos, nas quais sintomas positivos (exemplo: delirios, alucinag@es, alteracoes
de pensamento, hostilidade e desconfianca) e/ou sintomas negativos (exemplo: afeto diminuido,
isolamento emocional/social e pobreza de linguagem) sdo proeminentes; alivia também os sintomas
afetivos secundarios, comumente associados com esquizofrenia e transtornos relacionados; e é
eficaz na manutencdo da melhora clinica durante o tratamento continuo nos pacientes adultos que
responderam ao tratamento inicial. A Olanzapina é indicada, em monoterapia ou em combinacao
com Litio ou Valproato, para o tratamento de episédios de mania aguda ou mistos de transtorno
bipolar em pacientes adultos, com ou sem sintomas psicéticos e, com ou sem ciclagem réapida. A
Olanzapina ¢é indicada para prolongar o tempo de eutimia e reduzir as taxas de recorréncia dos
episddios de mania, mistos ou depressivos no transtorno bipolar*.

2. Periciazina (Neuleptil®) é um antipsicético neuroléptico indicado no tratamento de
distdrbios do comportamento, revelando-se particularmente eficaz no tratamento dos distarbios
caracterizados por autismo, negativismo, desinteresse, indiferenga, bradipsiquismo, apragmatismo,
suscetibilidade, impulsividade, oposicdo, hostilidade, irritabilidade, agressividade, reacGes de
frustracdo, hiperemotividade, egocentrismo, instabilidade psicomotora e afetiva e desajustamentos®.

111 - CONCLUSAO

1. Sumariamente, o Autor tem diagnostico de transtorno do espectro autista, em
tratamento continuado com Olanzapina 5mg, Periciazina 1% (Neuleptil®) e Valproato de Sédio
250mg (Depakene®).

2. Embora tenha sido pleiteado o medicamento Olanzapina 10mg comprimidos
revestidos, este Nucleo considerou como pleito o medicamento Olanzapina 5mg, conforme
prescrito em receituario médico (index 63669280, paginas 23/25).

3. Posto isso, no que concerne a indicacdo do antipsicotico atipico Olanzapina 5mg,
apos analise dos documentos médicos acostados aos autos, este Nucleo ndo verificou nenhuma
comorbidade ou condicdo clinica que justifique o uso do referido medicamento no tratamento
do Autor.

4. A Periciazina (Neuleptil®), apresenta indicagdo prevista em bula nos distlrbios do
comportamento  caracterizados por autismo, negativismo, desinteresse, indiferenca,
bradipsiquismo, apragmatismo, suscetibilidade, impulsividade, oposi¢do, hostilidade,
irritabilidade, agressividade, reac6es de frustracéo, hiperemotividade, egocentrismo, instabilidade
psicomotora e afetiva e desajustamentos®. Entretanto, mediante anélise do feito, os documentos
médicos acostados aos autos sdo faltosos em esclarecer detalhadamente o quadro clinico e sintomas
do Autor. Desse modo, para uma inferéncia segura acerca da indicacdo da Periciazina,
recomenda-se _qgue o médico assistente _emita novo documento descrevendo de forma
detalhada todos os sintomas associados a condicdo apresentada pelo Requerente.

5. No que tange a disponibilizacdo e ente (Estado/Municipio) responsavel pelo
fornecimento:

e Periciazina 1% (Neuleptil®) — ndo_integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componente Basico, Estratégico e Especializado) dispensados pelo SUS no ambito do
Municipio de Maricé e do estado do Rio de Janeiro;

4 Bula do medicamento Olanzapina por Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=105730642>. Acesso em: 10 jul. 2023.
5 Bula do medicamento Periciazina (Neuleptil®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=183260317>. Acesso em: 10 jul. 2023.
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e Olanzapina 5mg — é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de
Janeiro, no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes
gue se enquadram nos critérios de inclusdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas elaborados pelo Ministério da Salde, e conforme o disposto nas Portarias de
Consolidacdo n° 2 e n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas
de financiamento e de execucdo do CEAF no dmbito do SUS. Dessa forma, somente serdo
autorizados e disponibilizados para as doencas descritas na Classificagdo Internacional de
Problemas e Doengas Relacionadas a Satude (CID-10) autorizadas.

v Com este esclarecimento, elucida-se que a dispensacdo do medicamento
Olanzapina 5mg ndo estd autorizada para seguinte Classificacdo Internacional
de Doencas informada no documento médico acostado aos autos (index 63669280,
pagina 23) F84.0 — autismo infantil (CID-10). Portanto, 0 acesso a este
medicamento, por via administrativa, neste caso, é inviavel.

6. O Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do comportamento agressivo no transtorno do espectro do autismo?, disposto na
Portaria Conjunta n°® 7, de 12 de abril de 2022, e, por conseguinte, a Secretaria de Estado de Salde
do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadrem nos critérios do protocolo, 0 medicamento
Risperidona 1mg e 2mg (comprimido).

7. Destaca-se que, segundo o PCDT supramencionado, o uso de psicofarmaco
(Risperidona) combinado com o tratamento ndo medicamentoso se apresenta como uma estratégia
superior ao tratamento medicamentoso de forma isolada. Assim, o uso de antipsicético deve ser
considerado um complemento as intervengdes ndo farmacoldgicas nas pessoas com TEA e ndo a
Unica ou principal estratégia de cuidado. Além disso, 0 PCDT do Ministério da Salde néo prevé
outra linha de tratamento farmacol6gico em casos de refratariedade ao tratamento com o
medicamento padronizado Risperidona?.

8. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que o Demandante néo est4 cadastrado no CEAF para o recebimento do
medicamento ofertado pelo SUS.

9. Serdo incluidas no Protocolo Ministerial as pessoas com diagnostico de transtorno
do espectro autista e com problemas graves de comportamento de autoagressdo ou agresséo e com
baixa resposta ou adesdo as intervencdes ndo medicamentosas devido a propria gravidade do
comportamento. Assim, ap6s a emissdo do novo documento médico, com as informagoes
complementares sobre a condicdo do Autor solicitada no item 4 desta conclusdo, serd possivel
avaliar se o Suplicante enquadra-se nos critérios para o acesso, pela via administrativa, ao
medicamento Risperidona na apresentacdo de comprimido.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Assistente de Coordenagdo
CRF- RJ 21.047 CRF-RJ 9714
ID. 5083037-6 ID. 4391185-4

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