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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS 1930/2023
Rio de Janeiro, 29 de agosto de 2023.

Processo n° 0067406-60.2016.8.19.0038,
ajuizado por| |,
representado por| .

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informacGes técnicas da 72
Vara Civel da Comarca de Nova Iguagu do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos Risperidona 2mg, Carbamazepina 200mg e Fenobarbital 100mg.

| - RELATORIO
1. De acordo com documento médico em impresso da Prefeitura Municipal de
Nova Iguacu emitido pela médical |, em 11

de janeiro de 2022, o Autor, 16 anos, tem o diagnéstico de transtorno do espectro autista,
retardo mental e epilepsia (Pag. 236) e indicados os medicamentos Risperidona 2mg,
Carbamazepina 200mg e Fenobarbital 100mg. Citadas as Classificacdes Internacional de
Doengas (CID-10): F84.0 — autismo infantil, F71 — retardo mental e G40 — epilepsia.

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 Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

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

3. A Portaria de Consolidagdo 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a
Satde no ambito do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no @mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execuc¢do 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 Basico 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 marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Portaria Gabinete no 244/2021 de 28 de dezembro de 2021, da Secretaria
Municipal de Satde da Cidade de Nova Iguacu, dispGe sobre a instituicdo da Relagéo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguagu.

9. Os medicamentos Risperidona 2mg, Carbamazepina 200mg e Fenobarbital
100mg estdo sujeitos a controle especial de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de
maio de 1998, e atualiza¢des. Portanto, a dispensacao deste esta condicionada a apresentacdo
de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. O autismo e os transtornos invasivos do desenvolvimento (TIDs), as vezes
denominados transtornos do espectro do autismo, referem-se a uma familia de distdrbios da
socializacdo com inicio precoce e curso cronico, que possuem um impacto varidvel em &reas
mdltiplas e nucleares do desenvolvimento, desde o estabelecimento da subjetividade e das
relagbes pessoais, passando pela linguagem e comunicagdo, até o aprendizado e as
capacidades adaptativas’. O tratamento é complexo, centrando-se em uma abordagem
medicamentosa destinada a redugdo de sintomas-alvo, representados principalmente por
agitacdo, agressividade e irritabilidade, que impedem o encaminhamento dos pacientes a
programas de estimulacéo e educacionais?.

2. A epilepsia € uma doenga cerebral cronica causada por diversas etiologias e
caracterizada pela recorréncia de crises epilépticas ndo provocadas. Esta condicdo tem
consequéncias neurobioldgicas, cognitivas, psicoldgicas e sociais e prejudica diretamente a
qualidade de vida do individuo afetado. As epilepsias podem ser classificadas segundo dois
grandes eixos: topografico e etiolégico; no eixo topografico, as epilepsias sdo separadas em
generalizadas e focais; no eixo etiolégico, sdo divididas em idiopaticas (sem lesdo estrutural
subjacente), sintométicas (com lesdo) ou criptogénicas (presumivelmente sintométicas, mas
sem uma leséo aos exames de imagem disponiveis no momento®.

3. O termo deficiéncia intelectual (DI) é cada vez mais usado em vez de
retardo mental. DI ou retardo mental é definida como uma condigdo de desenvolvimento

LKLIN, A;; MERCADANTE, M. T. Autismo e transtornos invasivos do desenvolvimento. Rev. Bras. Psiquiatr., vol.28,
suppl.1, pp. s1-s2, 2006. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rbp/v28s1/a01v28s1.pdf>. Acesso em: 29 ago. 2023.

2 ASSUMPGAQ JUNIOR, F. B.; PIMENTEL, A. C. M. Autismo infantil. Rev. Bras. Psiquiatr, v. 28,Supl 1, p.S1-2, 2006.
Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rbp/v22s2/3795.pdf>. Acesso em: 29 ago. 2023.

3 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengéo a Satide. Portaria Conjunta n° 17, de 21 de junho de 2018. Aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Epilepsia. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Epilepsia_2019.pdf >. Acesso em: 29 ago. 2023.
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interrompido ou incompleto da mente, que é especialmente caracterizado pelo
comprometimento de habilidades manifestadas durante o periodo de desenvolvimento, que
contribuem para o nivel global de inteligéncia, isto €, cognitivas, de linguagem, motoras e
habilidades sociais. As manifestacfes de DI s@o principalmente atraso de desenvolvimento
na funcdo intelectual e déficits no funcionamento adaptativo social. De acordo com a
gravidade do atraso no funcionamento intelectual, déficits na funcdo adaptativa social e de
Ql, as classificagbes psiquiatricas descrevem quatro niveis de gravidade: moderado - QI é
geralmente entre 35 e 49 (QI normal: 70 a 100), representando cerca de 12% de todos os
casos. Eles sdo lentos em atender marcos intelectuais do desenvolvimento; sua capacidade de
aprender e pensar logicamente é prejudicada, mas sdo capazes de comunicar e cuidar de si
mesmos com algum apoio. Com supervisdo, eles podem realizar trabalhos ndo qualificados
ou semiqualificados. Nas criangas com retardo mental, as emog¢des sdo muitas vezes
ingénuas e imaturas, mas podem melhorar com a idade. A capacidade de autocontrole é
pobre e comportamento impulsivo e agressivo ndo é incomum?®,

DO PLEITO

1. A Risperidona é um agente antipsicotico que pode ser usado para o
tratamento de irritabilidade associada ao transtorno autista, em criancas e adolescentes,
incluindo desde sintomas de agressividade até outros, como autoagressao deliberada, crises
de raiva e angustia e mudangca rapida de humor®.

2. Carbamazepina € um anticonvulsivante indicado para o tratamento da
epilepsia em casos de crises parciais complexas ou simples (com ou sem perda da
consciéncia) com ou sem generalizacdo secundaria; e em casos de crises ténico-clénicas
generalizadas, dentre outras indicagdes.®

3. Fenobarbital & uma substancia barbitirica usada como medicamento
anticonvulsivante, hipnético e sedativo, agindo no sistema nervoso central, utilizado para
prevenir o aparecimento de convulsdes em individuos com epilepsia ou crises convulsivas de
outras origens. ’

111 - CONCLUSAO

1. Incialmente, informa- se que o tratamento do transtorno do espectro autista
(TEA) se concentra em interven¢Ges comportamentais e educacionais direcionada aos
sintomas nucleares, como, por exemplo, as deficiéncias de comunicacao e interacdo social,
padrdes repetitivos de comportamento, interesses e atividades referenciais. Ja as intervengdes
medicamentosas podem ser utilizadas no controle de sintomas n&o nucleares, como o

4 KE, X; LIU, J. Tratado de Satde Mental da Infancia e Adolescéncia da IACAPAP. Deficiéncia Intelectual. Disponivel em:
<https://iacapap.org/_Resources/Persistent/00c6fe1075efd7ac4331c39600b1a6120df8a91e/C.1-Intelectual-disabilities-
PORTUGUESE-2015.pdf>. Acesso em: 29 ago. 2023.

5 Bula do medicamento Risperidona (Risperdal) por Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=112360031>. Acesso em: 29 ago. 2023.

¢ Bula do medicamento Carbamazepina (Tegretol®) por Novartis Biociéncias AS. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100680085>. Acesso em: 29 ago. 2023.

’ Bula do medicamento Fenobarbital. Disponivel em https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=104971330.
Acesso em 29 ago. 2023.
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comportamento agressivo, sem, contudo, apresentar beneficios justificAveis para uso no
tratamento das deficiéncias nucleares®.

2. Tendo em vista o relato médico (Pag. 236) que Autor com transtorno do
espectro autista, apresenta prejuizo na interacdo social, irritabilidade quando contrariado
informa-se que o medicamento Risperidona 2mg possui indicacdo prevista em bula®.

3. Em relacdo aos medicamentos Carbamazepina 200mg e Fenobarbital
100mg estdo _indicados para o tratamento da epilepsia, quadro clinico apresentado pelo
Autor.

4. Quanto a disponibilizacdo no &mbito do SUS:

e Carbamazepina 200mg e Fenobarbital 100mg, sdo disponibilizados pelo
SUS, conforme Relagcdo Municipal de Medicamentos de Nova lguagu
(REMUME 2021). Para ter acesso, a representante legal do Autor deverd
comparecer a uma unidade basica de salude mais préxima de sua residéncia,
portando receituario atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da
disponibilizacdo deste medicamento.

¢ Risperidona 2mg é disponibilizada pela Secretaria de Estado de Salde do
Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o manejo do Comportamento
Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo, conforme Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da referida doenca. Assim, a
médica assistente devera avaliar se o Autor perfaz os critérios de inclusdo do
PCDT em questdo.

5. Para ter acesso a Risperidona 2mg, a representante legal do Autor devera
realizar cadastro do mesmo no CEAF comparecendo a Riofarmes Nova Iguacu, Rua
Governador Roberto Silveira, 206 — Centro (21) 98169-4917 / 98175-1921, portando:
Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cépia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Copia do
comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e
Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica
em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo,
emitida a menos de 90 dias (validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de
controle — PT 344/1998/ANVISA).

6. Nesse caso, a médica assistente deve observar que o laudo médico serd
substituido _pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos
(LME), o qual devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mengdo expressa do
diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Satde, bem como 0s exames exigidos no
PCDT, quando for o caso.

7. Por fim, informa-se que os medicamentos pleiteados encontram-se
registrados na ANVISA.
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E o parecer.

A 72 Vara Civel da Comarca de Nova lguacu do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIZA CECILIA ESPIRITO SANTO KARLA SPINOZA C. MOTA
Meédica Farmacéutica
CRM RJ 52.47712-8 CRF- RJ 10829
Matr. 286.098-9 ID. 652906-2

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