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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2002/2023.
Rio de Janeiro, 05 de setembro de 2023.

Processo n° 0811434-21.2023.8.19.0008,
ajuizado por| |
representado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 22 Vara
Civel da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
aripiprazol Img/mL (Aristab®) e cloridrato de metilfenidato 10mg (Ritalina®).

| - RELATORIO
1. De acordo com o laudo médico padrdo para pleito judicial de medicamentos (Num.
65950576 - P4gs. 1 a 3), emitido por| |, da

Policlinica Regional Parque Sdo José, sem data de emissdo, trata-se de Autor, 9 anos (Num.
65950575 - Pag. 3), com diagndstico de transtorno do espectro autista (CID-10: F84) grau 2,
com quadro de auto-flagelacdo, mudancas de humor e comportamento , choro facil e gritos sem
justificativa. Necessita de tratamento com aripiprazol 1mg/mL (Aristab®) e cloridrato de
metilfenidato 10mg (Ritalina®).

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 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 Atencdo Priméria a Salde no
ambito do Sistema Unico de Salde.

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).

6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde 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
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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 margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Belford Roxo, em consonancia com as legislagdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Belford Roxo, disponivel no Portal da Prefeitura de
Belford Roxo: <https://transparencia.prefeituradebelfordroxo.rj.gov.br/>.

9. Os pleitos aripiprazol e metilfenidato estdo sujeitos a controle especial, de acordo
com a Portaria SVS/IMS n°® 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizacbes. Portanto, a
dispensagéo desses estd condicionada a apresentacdo de receituario 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 cognicdo, a linguagem e a interacdo social da crianca. Sua
etiologia ainda é desconhecida, entretanto, a tendéncia atual é considera-la como uma sindrome de
origem multicausal envolvendo fatores genéticos, neuroldgicos e sociais da criangal. As
caracteristicas comuns do transtorno do espectro autista (TEA) incluem um comprometimento
global em varias areas, em particular na interagdo 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 intervengdes terapéuticas. Como exemplo, a irritabilidade, apesar de ser uma
manifestacdo inespecifica do TEA, pode se apresentar de forma patolégica convergindo em
reacOes hostis e agressivas, mesmo a estimulos comuns?. O tratamento é complexo, centrando-se
em uma abordagem medicamentosa destinada a reducdo de sintomas-alvo, representados
principalmente por agitagdo, agressividade e irritabilidade, que impedem o encaminhamento dos
pacientes a programas de estimulagéo e educacionais®.

DO PLEITO

1. Aripiprazol (Aristab®) é um antipsicdtico atipico com atividade agonista parcial
nos receptores D2 e 5-HT1A e atividade antagonista nos receptores 5-HT, indicado para o
tratamento de esquizofrenia e transtorno bipolar®.

2. Metilfenidato (Ritalina®) é um psicoestimulante com efeitos mais evidentes sobre
as atividades mentais do que nas a¢cdes motoras. Seu mecanismo de a¢do no homem ainda néo foi
completamente elucidado, mas acredita-se que seu efeito estimulante seja devido a uma inibicao da

LPINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagndstico e repercussdes 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: 05 set. 2023.
2 BRASIL. Ministério da Salde. 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: 05 set. 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: 05 set. 2023.

4 Bula do medicamento Aripiprazol (Aristab®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351533071201791/?nomeProduto=aristab&substancia=856 >. Acesso em: 05 set.
2023.
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recaptacdo de dopamina no estriado, sem disparar a liberacdo de dopamina. Esta indicado para o
tratamento do Transtorno de déficit de atencéo/hiperatividade (TDAH) e da narcolepsia®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o tratamento do TEA se concentra em intervencGes
comportamentais e educacionais direcionada aos sintomas nucleares, como, por exemplo, as
deficiéncias de comunicacéo e interagdo social, padrdes repetitivos de comportamento, interesses e
atividades referenciais. J& as intervengdes 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. Na ocasido da elaboracdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) para o manejo do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo,
tendo em vista seu uso em outros paises, foi conduzida revisdo sistematica da literatura, onde a
comparagdo entre aripiprazol e risperidona mostrou com baixa certeza que ndo ha diferenca
significativa entre 0s medicamentos, quando comparada a melhora dos sinais e sintomas do
comportamento agressivo no TEA. Em relacdo aos desfechos de seguranca, a certeza da evidéncia
foi muito baixa para todos os desfechos por considerar somente um estudo clinico randomizado,
que apresenta falhas metodoldgica?.

3 O aripiprazol ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporagéo
de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento do TEA
4. Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Satde do Rio de Janeiro fornece, por

meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), o medicamento
risperidona 1mg e 2mg (comprimido) para 0 manejo dos pacientes que perfazem os critérios de
inclusdo do PCDT- Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo.

5. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
(Hoérus) verificou-se que o Autor ndo possui_cadastro no CEAF para receber o medicamento

padronizado risperidona.

6. Quanto ao fornecimento do cloridrato de metilfenidato 10mg (Ritalina®),
informa-se que ndo_integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) para dispensac¢do no SUS, no &mbito do Municipio de Belford Roxo e
do Estado do Rio de Janeiro.

7. Um estudo realizado pela Research Units on Pediatric Psychopharmacology
Autism Network (RUPPAN), avaliou as dosagens do metilfenidato administradas trés vezes ao dia
por pacientes com o transtorno do espectro autista (TEA), e foi observado beneficios relativos a
sintomatologia do autismo, como a hiperatividade, déficit na atencdo e impulsividade. Devido a
seus beneficios na hiperatividade, o metilfenidato desperta grande interesse no seu uso em criangas
e adolescentes com TEA, sendo fundamental mais estudos serem feitos para retirar mais
conclusdes’.

> ANVISA. Bula do medicamento Cloridrato de Metilfenidato por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?nomeProduto=RITALINA>. Acesso em: 05 set. 2023.

¢ Ministério da Satde. Protocolo Clinico e Diretrizes terapéuticas (PCDT). Portaria Conjunta n® 7, de 12 de abril de 2022. Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Comportamento Agressivo do Transtorno do Espectro Autista. Disponivel em:
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_ComportamentoAgressivo_Autismo.doc.pdf. Acessado em: 05 set. 2023.
"NASCIMENTO, G.F.R. et al. Avaliagio dos métodos farmacoldgicos no Transtorno do Espectro Autista (TEA): a importancia da
medicac&o no tratamento em criancas e adolescentes. J Research, Society and Development, v. 10, n. 14, e511101422442, 2021.
Disponivel em: < https://rsdjournal.org/index.php/rsd/article/download/22442/19837/269815>. Acesso em: 05 set. 2023.
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8. Considerando gque ndo ha relato de uso do medicamento padronizado, recomenda-
se gue a médica assistente avalie a possibilidade do uso do medicamento padronizado em
alternativa ao tratamento pleiteado.

9. Caso seja necessario, 0 uso de algum dos medicamentos para o tratamento da asma
disponibilizados pelo CEAF, estando o Autor dentro dos critérios para dispensacdo, e ainda
cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidacdo n® 2/GM/MS e n°® 6/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execucdo do CEAF no &mbito
do SUS, a mesma deve solicitar_cadastro junto ao CEAF, através do comparecimento a Rio
Farmes Nova lguagu - Av. Governador Roberto Silveira, 206 - Centro/Nova lguagu Tel.: (21)
98169-4917/98175-1921 Horéario de atendimento: 08-17h, munida da seguinte documentagdo:
Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Copia
do Cartdo Nacional de Saude/SUS, Copia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitagao,
Avaliacéo e Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita
Médica em 2 vias, com a prescri¢cdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo,
emitida a menos de 90 dia. Observar que o laudo médico sera substituido pelo Laudo de
Solicitacdo que devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencao expressa do
diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos
anteriores (medicamentos e periodo de tratamento), emitido a menos de 60 dias e exames
laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT

10. Quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
65950574 - Pag. 10, item “DO PEDIDQ?”, subitens “d” ¢ “e”) referente ao provimento de “...outros
medicamentos e produtos complementares e acessorios que no curso da demanda, se fagcam
necessarios ao tratamento...”, vale ressaltar que ndo ¢ recomendado o fornecimento de novos itens
sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a satde.

E o parecer.

A 22 Vara Civel da Comarca de Belford Roxo 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
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