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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2398/2023
Rio de Janeiro, 19 de outubro de 2023.

Processo  n°  0805479-58.2023.8.19.0024,
ajuizado por] | -
representado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 22 Vara
Civel da Comarca de Itaguai do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Risperidona
3mg.

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo deste parecer técnico, foram considerados os documentos médicos
(Num. 77255603 - Pags. 1-2), emitidos pelo Dr. | ] 19 de
julho e 30 de agosto de 2023.

2. Em sintese, trata-se de Autor, 37 anos, que apresenta Esquizofrenia, Transtornos
mentais e comportamentais devidos ao uso de &lcool e cocaina e Retardo mental moderado.
Foram prescritos Haldol 5mg, Prometazina 25mg, Amplactil 100mg e Risperidona 3mg, em uso
continuo e permanente. Apresenta apatia com alucinagdes auditivas. Trata-se de uma doenga grave,
incuravel e incapacitante. Ndo tem condi¢des laborativas e necessita de vigilia permanente. Ha
urgéncia no uso do medicamento Risperidona, pois corre o risco de surto psicético e como
consequéncia, suicidio.

3. Foi citada a Classificacdo Internacional de Doengas: F20.0 - Esquizofrenia
parandide, F10 - Transtornos mentais e comportamentais devidos ao uso de alcool, F14 -
Transtornos mentais e comportamentais devidos ao uso da cocaina e F71 - Retardo mental
moderado.

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.
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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 Saude 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 dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatdrio
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 Deliberacéao
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. No tocante ao Municipio de Itaguai, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais — REMUME - Itaguai 2016.

9. O medicamento Risperidona esta sujeito a controle especial, segundo a Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e atualizagBes. Portanto, a dispensacdo destes esta
condicionada & apresentacdo de receituario adequado, conforme os regulamentos sanitarios
pertinentes.

DO QUADRO CLINICO

1. A Esquizofrenia e os transtornos esquizofrénicos se caracterizam em geral por
distor¢des fundamentais e caracteristicas do pensamento e da percepcdo, e por afetos inapropriados
ou embotados. Usualmente mantém-se clara a consciéncia e a capacidade intelectual, embora certos
déficits cognitivos possam evoluir no curso do tempo. Os fendmenos psicopatolégicos mais
importantes incluem o eco do pensamento, a imposicdo ou o roubo do pensamento, a divulgacao do
pensamento, a percepgdo delirante, ideias delirantes de controle, de influéncia ou de passividade,
vozes alucinatdrias que comentam ou discutem com o paciente na terceira pessoa, transtornos do
pensamento e sintomas negativos®.

2. O termo Deficiéncia Intelectual (DI) é cada vez mais usado em vez de retardo
mental. DI ou retardo mental € definida como uma condi¢&o de desenvolvimento 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 é, cognitivas, de linguagem, motoras e habilidades sociais. As manifestacdes de
DI séo principalmente atraso de desenvolvimento na fungdo intelectual e déficits no funcionamento
adaptativo social. De acordo com a gravidade do atraso no funcionamento intelectual, déficits na
funcdo adaptativa social e de QI, as classificagdes psiquiatricas descrevem quatro niveis de
gravidade: leve - QI é geralmente entre 50 e 69 e s&o responsaveis por cerca de 80% de todos 0s
casos. O desenvolvimento durante o inicio da vida € mais lento do que em criangas normais e 0s
marcos de desenvolvimento estdo atrasados. No entanto, eles sdo capazes de se comunicar e
aprender habilidades bésicas. Sua capacidade de usar conceitos abstratos, analisar e sintetizar é

! BRASIL. Ministério da Salde. Portaria n° 364, de 09 de abril de 2013. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Esquizofrenia. Disponivel em: <http://www.saudedireta.com.br/docsupload/1370612273pcdt_esquizofrenia_2013.pdf>. Acesso em: 19
out. 2023.
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prejudicada, mas podem adquirir habilidades de leitura e informatica que graduam do nivel 3 ao 6.
Eles podem realizar trabalho doméstico, cuidar de si e fazer trabalho ndo qualificado ou
semiqualificado. Eles geralmente requerem algum apoio. Nas criangas com retardo mental, as
emoc0des sdo muitas vezes ingénuas e imaturas, mas podem melhorar com a idade. A capacidade de
autocontrole é pobre de comportamento impulsivo e agressivo néo é incomum?,

3. A impulsividade e o comportamento agressivo ha muitas formas de se classificar
0 comportamento agressivo: por exemplo, pelo alvo (dirigido aos objetos, pessoas ou a si proprio),
modo (fisico ou verbal) ou gravidade. Duas classificacbes possuem importantes correlatos com
questdes neurobioldgicas: pela causa da agressdo (transtorno explosivo intermitente, transtornos
psiquiatricos do eixo I ou Il, secundario a doengas neuroldégicas ou médicas ou pelo uso de drogas);
e pela relagdo com impulsividade (agressdo impulsiva versus premeditada)®.

DO PLEITO

1. A Risperidona é um antagonista seletivo das monoaminas cerebrais, com
propriedades Gnicas. E indicado no tratamento de uma ampla gama de pacientes esquizofrénicos
incluindo: a primeira manifestacdo da psicose; exacerbacdes esquizofrénicas agudas; psicoses
esquizofrénicas agudas e crdnicas e outros transtornos psicoticos nos quais 0s sintomas positivos
(tais como alucinacGes, delirios, distarbios do pensamento, hostilidade, desconfianca), e/ou
negativos (tais como embotamento afetivo, isolamento emocional e social, pobreza de discurso)
sdo proeminentes; alivio de outros sintomas afetivos associados a esquizofrenia (tais como
depressdo, sentimentos de culpa, ansiedade); tratamento de longa duragdo para a prevencdo da
recaida (exacerbagGes agudas) nos pacientes esquizofrénicos crénicos®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Inicialmente, informa-se que o medicamento Risperidona possui indicacdo para o
tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor: Esquizofrenia, Transtornos mentais e
comportamentais devidos ao uso de alcool e cocaina e Retardo mental moderado, conforme
relato médico (Num. 77255603 - P4gs. 1-2).

2. Destaca-se que o farmaco pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

3. Cabe mencionar que ha Protocolo Clinico e Diretrizes Terapeutlcas (PCDT) da
esquizofrenia, conforme Portaria n° 364, de 09 de abril de 2013, Assim, é disponibilizado pela
Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que perfagam os critérios de inclusdo descritos
no citado PCDT, bem como atendam ao disposto na Portaria de Consolidacdo n°2/GM/MS, de 28
de setembro de 2017 (estabelece as normas de financiamento e de execugdo do CEAF no &mbito do
SUS), os seguintes farmacos: Risperidona 1 e 2mg; Olanzapina 5 e 10mg; Quetiapina 25, 100 e
200mg e 300mg; Clozapina 25 e 100mg, Ziprasidona 40 e 80mg .

2 KE, X; LIU, J. Tratado de Sadde 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: 19 out. 2023.

3 Neurobiology of Aggression and Violence. Disponivel em: <https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4176893/>. Acesso em:
19 out. 2023.

4 Bula do medicamento Risperidona (Zargus®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=ZARGUS>. Acesso em: 19 out. 2023.
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4. Sendo assim, para ter acesso o Autor ou representante legal devera comparecer ao
CEAF e estando enquadrada no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
Esquizofrenia, o Autor devera dirigir-se 8 RIOFARMES — Farmacia Estadual de Medicamentos
Especiais Rua Jalio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metrd da Praca Onze), portando:
Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de ldentidade ou da Certiddo de
Nascimento, Copia do CPF, Cdpia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Cépia do comprovante de
residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, 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 (validade de
30 dias para medicamentos sob regime especial de controle — PT SVS/MS 344/98).

E o parecer.

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

MARIZA CECILIA ESPIRITO SANTO MILENA BARCELOS DA SILVA
Médica Farmacéutica
CRM-RJ 47712-8 CRF-RJ 9714
Matr.: 286098-9 ID. 4391185-4

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

8 NatJus



