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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagGes técnicas da 22
Vara da Comarca de Rio Bonito do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos
cloridrato de metilfenidato 54mg comprimido liberacdo prolongada (Concerta®) e
hemifumarato de quetiapina 25mg.

| - RELATORIO

1. Acostado aos autos (Num. 48589274 Paginas 1 a 5), encontra-se PARECER
TECNICO/SES/SI/NATIUS N° 0368/2023, emitido em 8 de margo de 2023, no qual foram
esclarecidos os aspectos relativos as legislagdes vigentes, a condicdo clinica da Autora
(transtorno de déficit de atencdo e hiperatividade), a indicacdo de uso e ao fornecimento pelo
SUS dos medicamentos aqui pleiteados.

2. Em seguida, foram acostados novos documentos médicos da Prefeitura
Municipal de Rio Bonito (Num. 59108770 Paginas 1 e 2) e Laudo Médico Padréo para Pleito
judicial de Medicamentos (Num. 59108771 Paginas 3 a 5), emitidos em 3 de maio de 2023
pela médica |nos quais foi informado,
adicionalmente, que a Autora apresenta transtorno de déficit de atencéo e hiperatividade
grave, com relato de insdnia persistente, com indicacdo de uso de quetiapina.

3. Em receituarios médicos ndo datados (Num. 59108771 Péginas 1 e 2),
assinados pela mesma médica, consta indicado:

e Melatonina 6mg/mL — dar 1mL & noite (uso continuo).

e Quetiapina 25mg — ap6s 7 dias em uso de melatonina, dar ¥2 comprimido durante 1
més e depois suspender.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO /DO PLEITO

1. Conforme abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N°
0368/2023, emitido em 8 de marco de 2023 (Num. 48589274 Paginas 1 a 5).

4 NatJus '



Secretaria de
Saude

rv
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

DO QUADRO CLINICO

1. Em complemento a0 PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJIUS N° 0368/2023,
emitido em 8 de marc¢o de 2023 (Num. 48589274 Paginas 1 a 5):
2. O sono é uma necessidade bésica e diaria do ser humano, ou seja, um

individuo precisa dormir a cada vinte e quatro horas para manter uma boa qualidade em sua
salde. A falta de horas de sono com qualidade pode levar a uma série de problemas de salde
e seguranca publica. Individuos que dormem menos estdo mais propensos a doengas e
acidentes no ambiente de trabalho ou escolar. A privagéo cronica do sono pode levar a uma
quebra do nosso bem-estar geral e representa uma preocupacdo relevante para a salde
plblical.

111 - CONCLUSAOQO

1. De acordo com teor conclusivo do Parecer Técnico n° 0368/2023, este
Nucleo informou que o medicamento cloridrato de metilfenidato estd indicado no
tratamento do TDAH, condicdo clinica da Autora, contudo ndo pdde inferir, com base nas
informacdes médicas, sobre a indicagdo do antipsicotico atipico quetiapina, requerendo
mais informac6es médicas.

2. Em novo laudo, foi informado que a Autora apresenta ins6nia persistente e,
por isso, estd indicado o uso de quetiapina, que sofrerd uma reducdo de dose apds a
introducdo da melatonina, com suspensdo total apos 1 més (Num. 59108771 P4gina 1). Nao
é possivel avaliar, portanto, se o tratamento com esse medicamento ja foi finalizado.

3. Informa-se que o medicamento pleiteado quetiapina ndo apresenta
indicacdo _em bula para a comorbidade apresentada pela Autora, distarbio do sono.
Portanto, a prescri¢cdo do medicamento caracteriza a condigdo de uso off-label.

4. O uso off-label de um medicamento significa que 0 mesmo ainda néo foi
autorizado por uma agéncia reguladora, para o tratamento de determinada patologia.
Entretanto, isso ndo implica que seja incorreto. Pode, ainda, estar sendo estudado, ou em fase
de aprovacéo pela agéncia reguladora. Em geral, esse tipo de prescri¢do € motivado por uma
analogia da patologia do individuo com outra semelhante, ou por base fisiopatoldgica, que o
médico acredite que possa vir a beneficiar o paciente. Entretanto, em grande parte das vezes,
trata-se de uso essencialmente correto, apenas ainda ndo aprovado?.

5. O sono é crucial para a saude, o bem-estar e o funcionamento diario das
criangas. O sono saudavel, com duracdo e qualidade de sono suficientes, contribui para
aumentar a atencdo, melhorar o comportamento, as fungdes cognitivas e a saude fisica e
mental. Assim, os problemas de sono impactam significativamente o dia a dia, tanto da
crianga quanto de toda a familia. O sono saudavel é um fator chave para, por exemplo, 0s
resultados escolares e a subsequente transicdo bem-sucedida para a vida adulta e

1SOUTO, G.S. et al. Prevaléncia da insdnia no tratamento de transtorno de déficit de atengdo e hiperatividade mediado pelo uso
de metilfenidato. Trabalho de Concluséo de Curso apresentado a Universidade S&o Judas Tadeu como parte dos requisitos para
obtengdo do Titulo de Bacharel em Farmacia. Sdo Paulo. 2023. Disponivel em: <
https://repositorio.animaeducacao.com.br/bitstream/ANIMA/33381/1/PREVAL%C3%8ANCIA%20DA%20INS%C3%94NIA
%20NO%20TRATAMENTO%20DE%20TRANSTORNO%20DE%20D%C3%89FICIT%20DE%20ATEN%C3%87%C3%83
0%20E%20HIPERATIVIDADE%20MEDIADO%20PELO%20USO%20DE%20METILFENIDATO.pdf>. Acesso em: 13 set.
2023.

2PAULA, C.S. e al. Centro de informagdes sobre medicamentos e o uso off label. Rev. Bras. Farm., vol. 91, n° 1, p.3-8, 2010.
Disponivel em: <https://crf-pr.org.br/uploads/noticia/14133/CIM_e_uso_off_label.pdf>. Acesso em: 13 set. 2023.
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profissional, para todas as criangas, mas particularmente para criangas com distarbios do
neurodesenvolvimento, como o transtorno de déficit de atengéo e hiperatividade (TDAH)?3.

6. Entre as criangas com TDAH, até 70% apresentam problemas de sono, em
comparagdo com 20-30% dos pares saudaveis, com uma prevaléncia ainda maior entre as
meninas com TDAH. Os problemas de sono conduzem frequentemente & sonoléncia diurna,
0 que afeta a salde e o bem- estar com um impacto significativo no funcionamento e na
qualidade de vida das criangas e é suscetivel de exacerbar os comportamentos negativos
associados ao TDAH®,

7. Estdo disponiveis intervengdes farmacoldgicas e ndo farmacoldgicas para o
tratamento de problemas de sono em criancas com TDAH3. As opcdes de tratamento ndo
farmacologico incluem higiene do sono, intervengdes comportamentais, programas de
educagdo/treinamento para pais, terapias alternativas (como massagem terapéutica,
aromaterapia, nutrientes e suplementacdo multivitaminica ou de ferro) e TCC para criangas
mais velhas e adolescentes®.

8. J& o0 uso de antipsicoticos atipicos em criancas e adolescentes requer uma
ponderagdo cuidadosa dos riscos e beneficios, devendo ser evitados como primeira linha de
tratamento da insdnia nessa faixa etaria“.

9. Ficam mantidas as informacg0es prestadas em parecer técnico anterior acerca
do fornecimento desses medicamentos por meio do SUS (item conclusivo 3).

E o parecer.

A 22 Vara da Comarca de Rio Bonito do Estado do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF-RJ 9714
1D.5003221-6 ID. 4391185-4

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

3 Larsson I, Aili K, Lénn M, Svedberg P, Nygren JM, Ivarsson A, Johansson P. Sleep interventions for children with attention
deficit hyperactivity disorder (ADHD): A systematic literature review. Sleep Med. 2023 Feb;102:64-75. doi:
10.1016/j.sleep.2022.12.021. Epub 2022 Dec 26. PMID: 36603513.

4 Ogundele MO, Yemula C. Management of sleep disorders among children and adolescents with neurodevelopmental
disorders: A practical guide for clinicians. World J Clin Pediatr. 2022 Mar 15;11(3):239-252. doi: 10.5409/wjcp.v11.i3.239.
PMID: 35663001; PMCID: PMC9134149.
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