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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1743/2023
Rio de Janeiro, 07 de agosto de 2023.

Processo n° 0833516-67.2023.8.19.0001,
ajuizado por| |,
representado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 32
Juizado Especial da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Risperidona 1mg/mL.

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico emitido em impresso proprio (Num. 50749667 -
Pag. 15 e 16), emitido em 03 de fevereiro de 2023 e sem data pela médica] |
| |, a Autora, 7 anos, tem o diagnostico transtorno do espectro
autista, necessitando de acompanhamento multidisciplinar. Sendo prescrito Risperidona
1mg/mL — dar 0,5mg a noite.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugdo 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 organizacdo 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 execugcdo 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a
Satide no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execugdo e financiamento do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o
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Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Basico 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
Deliberacdo CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Béasico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolucdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo o0s
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legisla¢des supramencionadas.

9. O medicamento pleiteado Risperidona 1mg/mL estd sujeito a controle
especial de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e atualizag®es.
Portanto, a dispensagéo deste esta condicionada a apresentacéo de receituério adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. O Autismo também conhecido como Transtorno do Espectro Autista
(TEA) é definido como uma sindrome comportamental que compromete o desenvolvimento
motor e psiconeuroldgico, dificultando a cognicéo, a linguagem e a interagdo social da
crianca. Sua etiologia ainda é desconhecida, entretanto, a tendéncia atual € considera-la
como uma sindrome de origem multicausal envolvendo fatores genéticos, neurolégicos e
sociais da crianga®.

2. O transtorno do espectro do autismo (TEA) é um termo amplo, que
engloba condicdes que antes eram chamadas de autismo infantil, autismo de Kanner, autismo
de alto funcionamento, autismo atipico, transtorno global do desenvolvimento sem outra
especificagdo, transtorno desintegrativo da infancia e transtorno de Asperger. Essa mudanca
de terminologia foi consolidada na 5% edicdo do Manual Diagndstico e Estatistico de
Transtornos Mentais (DSM-5) com o intuito de melhorar a sensibilidade e a especificidade
dos critérios para o diagndstico de transtorno do espectro do autismo e a identificacdo de
alvos no tratamento dos prejuizos especificos observados. O TEA é caracterizado por
condi¢des que levam a problemas no desenvolvimento da linguagem, na interagdo social, nos
processos de comunicacdo e do comportamento social, sendo classificado como um
transtorno do desenvolvimento, cuja apresentacdo variavel justifica o uso do termo
“espectro”. O quadro clinico pode variar, tanto em relagdo a gravidade quanto pelos sintomas
principais e secundarios, que podem ser classificados em categorias amplas, como:
deficiéncia intelectual, autolesdo, agressividade, distarbios do sono, distdrbios alimentares e
convulsdes?.

DO PLEITO

LPINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagndstico e repercussdes nas relacdes 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: 07 ago. 2023.

2BRASIL. 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:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20220419_PORTAL-Portaria_Conjunta_7_Comportamento_Agressivo_TEA.pdf>.
Acesso em: 07 ago. 2023.
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1. A Risperidona & um antagonista seletivo das monoaminas cerebrais, com
propriedades Unicas. E indicado no tratamento de uma ampla gama de pacientes
esquizofrénicos incluindo: a primeira manifestacdo da psicose; exacerbacdes esquizofrénicas
agudas; psicoses esquizofrénicas agudas e crbnicas e outros transtornos psicoticos nos quais
0s sintomas positivos sdo proeminentes; alivio de outros sintomas afetivos associados a
esquizofrenia; tratamento de longa duracdo para a prevencao da recaida; tratamento de curto
prazo para a mania aguda ou episddios mistos associados com transtorno bipolar I; para o
tratamento de transtornos de agitacdo, agressividade ou sintomas psicoticos em pacientes
com deméncia do tipo Alzheimer moderada a grave (por até 12 semanas). Também pode ser
usado para o tratamento de irritabilidade associada ao transtorno autista, em criancas e
adolescentes, incluindo desde sintomas de agressividade até outros, como autoagressdo
deliberada, crises de raiva e angustia e mudanca rapida de humor?,

Estudos relatados em bula® demostraram que a Risperidona melhora
significamente os sintomas de autismo em criangas e adolescentes entre 5 e 17 anos. Os
resultados indicaram que uma dose oral mediana de 0,04 mg/ka/dia de Risperidona melhora
0s sintomas de autismo ou outros Transtornos Invasivos do Desenvolvimento (TIDs) em
criancas com idade de 5a 12 anos.

111 - CONCLUSAO

1. Incialmente, informa- se que o tratamento do transtorno do espectro autista
(TEA) se concentra em intervencBes comportamentais e educacionais direcionada aos
sintomas nucleares, como, por exemplo, as deficiéncias de comunicacéao e interagdo social,
padrdes repetitivos de comportamento, interesses e atividades referenciais. Ja as intervencdes
medicamentosas podem ser utilizadas no controle de sintomas ndo nucleares, como 0
comportamento agressivo, sem, contudo, apresentar beneficios justificAveis para uso no
tratamento das deficiéncias nucleares®.

2. Tendo em vista o relato médico, de que a Autora apresenta quadro de
transtorno do espectro autista, informa-se que o medicamento Risperidona 1mg/mL
possui indicacdo prevista em bula®.

3. Quanto a disponibilizagdo no SUS, o medicamento Risperidona, nas
apresentacdes solucdo oral 1mg/mL e comprimidos de 1, 2 e 3mg foi incluido para o
manejo do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo conforme
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)* Contudo, a Secretaria de Estado de
Saude (SES) do Rio de Janeiro padronizou somente Risperidona nas apresentacGes
comprimidos de 1mg e 2mg.

6. Assim, tendo em vista que a SES/RJ ndo padronizou o medicamento
Risperidona na apresentacdo farmacéutica pleiteada (solucdo oral 1mag/mL), ainda que a
Demandante perfizesse os critérios de inclusdo do PCDT, seria inviavel seu fornecimento
por vias administrativas.

7. Com relagdo ao questionamento acerca da existéncia de exclusividade no
fornecimento do pleito Risperidona na apresentacdo solucdo oral 1mg/mL, cumpre

3 Bula do medicamento Risperidona (Risperdal) por Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=112360031>. Acesso em: 07 ago. 2023.

4 Ministério da Satde. Secretaria de Atencdo a Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria
SAS/MS n° 324, de 31 de marco de 2016. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20220419_portal-portaria_conjunta_7_comportamento_agressivo_tea.pdf >. Acesso em: 07 ago. 2023.
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informar que segundo Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2022), ele
esta listado no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) como Grupo
1B, ou seja, medicamento financiado pelo Ministério da Saide mediante transferéncia de
recursos financeiros para aquisicdo pelas Secretarias de Saude dos Estados e Distrito
Federal, sendo delas a responsabilidade pela programacéo, armazenamento, distribuicdo e
dispensacio para tratamento das doengas contempladas®.

8. Acrescenta-se que a Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro néo
contempla o medicamento Risperidona solucdo oral 1mg/mL na relagdo municipal de
medicamentos (REMUME) no ambito da Atencdo Baésica.

9. Assim, apos feitos os esclarecimentos, 0 médico assistente devera avaliar se
a Autora perfaz os critérios de inclusdo do PCDT em questdo, assim como se pode fazer uso
do medicamento Risperidona nas apresentacfes padronizadas, 1mg e 2mg (comprimido),
em substituicdo ao pleito Risperidona 1mg/mL. Para ter acesso ao medicamento
padronizado, o Autor deverd realizar cadastro no CEAF ((unidade e documentos para
cadastro estéo descritos no ANEXO I).

9. O medicamento aqui pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
10. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro

(Num. 43339784 P4agina 6, item “DOS PEDIDOS”, subitens “b” e “e”) referente ao
provimento de “...outros produtos, medicamentos e insumos que se fagam necessarios para
o tratamento da doenca...”, cumpre esclarecer que ndo é recomendado o provimento de
novos itens sem laudo que justifique a necessidade dos mesmos, tendo em vista que o0 uso
irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

A 32 Juizado Especial da Comarca da Capital do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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

5 MINISTERIO DA SAUDE. Gabinete do Ministro. Portaria de Consolidagio n° 2, de 28 de setembro de 2017. Titulo 1V: Das
regras de financiamento e execucdo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS. Disponivel
em: < https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017/prc0002_03_10_2017.htmI#ANEXOXXVINITITIV >. Acesso em: 07
ago. 2023.
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Anexo |

Unidade: Rio Farmes

Endereco: Rua Jalio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metrd da Pragca Onze)

Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certidao de
Nascimento, Cdpia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Copia do comprovante de residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do
do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Observacdes: O LME devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mengéo
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos PCDT
do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e
periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e Exames laboratoriais e de imagem
previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.
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