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Processo n° 0029286-46.2022.8.19.0002,
ajuizado por | |

representada por |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informaces técnicas do 1V
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro
quanto aos medicamentos Aripiprazol 10mg (Abilify®) e Dimesilato de Lisdexanfetamina
30mg (Venvanse®) e ao insumo fraldas descartaveis.

| - RELATORIO

1. Acostado as folhas 96 a 102, encontra-se PARECER
TECNICO/SES/SI/NATJIUS N° 1737/2022, emitido em 03 de agosto de 2022, no qual foram
prestados os esclarecimentos relativos as legislacBes vigentes, a condicdo clinica da Autora
(autismo infantil associado a deficiéncia intelectual), a indicacdo de uso e ao fornecimento
pelo SUS dos medicamentos e insumo aqui pleiteados. Ressalta-se que no teor conclusivo
deste parecer foram feitas algumas recomendacGes por este Ndcleo.

2. De acordo com novo documento médico da Clinica Pediatrica (fls. 160 e 161),
emitidos em 1° de setembro de 2022, pela médica| l
a Autora apresenta o diagndstico autismo infantil associado a deficiéncia intelectual grave
de origem genética — Sindrome Smith-Magenis com muita alteracdo de humor, falta de
controle inibitério, autoagressividade, agitacdo e compulsdo alimentar. Foi ratificada a
indicacdo de Dimesilato de Lisdexanfetamina 30mg (Venvanse®) e informado que o
medicamento Risperidona ndo pode ser usado no caso da Requerente, pois esse medicamento
piora o quadro de compulséo alimentar e, por isso, foi prescrito o Aripiprazol.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO/ DO QUADRO CLINICO/ DO PLEITO

1. Conforme abordado em PARECER TECNICO/SES/SI/NATIJUS N°
1737/2022, emitido em 03 de agosto de 2022 (fls. 96 a 102).

111 - CONCLUSAO

1. De acordo com teor conclusivo do Parecer Técnico n° 1737/2022 (fls. 96 a
102), este Nucleo sugeriu avaliacdo médica sobre o uso do medicamento Risperidona em
substituicdo ao pleito ndo padronizado Aripiprazol 10mg (Abilify®), bem como solicitou mais
informacdo acerca do quadro clinico da Autora que justificasse clinicamente o uso do
medicamento Dimesilato de Lisdexanfetamina 30mg (Venvanse®).
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2. Em resposta, a médica assistente afirma que o medicamento padronizado no
SUS, Risperidona piora o quadro de compulsdo alimentar (apresentado pela Autora) e, por
IS0, ndo esta indicado em seu caso.

3. Destaca-se que, segundo o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo, a suspensdo do tratamento
com risperidona deve ser considerada caso ndo ocorra adesdo ou uma resposta clinicamente
significativa apds 6 semanas de uso do medicamento em sua dose maxima. Também deve ser
avaliada quando, mesmo apds ajustes de dose, ocorrer ganho excessivo de peso, sintomas
extrapiramidais ou outros eventos adversos que tenham impacto relevante na saide e qualidade
vida dos pacientes ou de sua familia, desde que isso seja considerado um risco maior do que o
beneficio atingido pela redu¢do do comportamento agressivo.

4, O aripiprazol é indicado para o tratamento da esquizofrenia e do transtorno
bipolar do Tipo I. Por possuir um perfil incomum de agonista parcial D, e de 5HT14, 0 Seu uso
dificilmente resulta em efeitos adversos, como o ganho de peso, uma das razdes do recente,
mas expressivo uso no TEA, pois trata 0s sintomas acessorios sem resultar nesse inconveniente
muito comum no uso da risperidona no TEAL

5. Dessa forma, mantém-se a informacao prestada em parecer técnico anterior de
que o medicamento Aripiprazol 10mg (Abilify®) possui indicacdo no tratamento da condicdo
clinica da Autora.

6. Em relagdo ao medicamento Dimesilato de Lisdexanfetamina 30mg
(Venvanse®), cumpre informar que este ndo apresenta indicacdo em bula? aprovada pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), para o tratamento do quadro clinico que
acomete a Autora —autismo infantil associado a deficiéncia intelectual grave, Sindrome Smith-
Magenis com alteracdo de humor, falta de controle inibitério, autoagressividade, agitacdo e
compulsao alimentar.

7. Excepcionalmente a ANVISA pode autorizar o uso de um medicamento para
uma indicacdo que ndo conste em bula, conforme previsto no Artigo 21 do Decreto 8.077, de
14 de agosto de 2013. Contudo, ndo ha autorizacdo excepcional pela ANVISA para o uso do
medicamento Dimesilato de Lisdexanfetamina 30mg (Venvanse®).

8. Recentemente foi aprovada a Lei n® 14.313, de 21 de marco de 2022, que
dispde sobre os processos de incorporacdo de tecnologias ao SUS e sobre a utilizacdo pelo
SUS de medicamentos cuja indicagdo de uso seja distinta daquela aprovada no registro da
ANVISA, desde que seu uso tenha sido recomendado pela Comisséo Nacional de Incorporagéo
de Tecnologias no Sistema Unico de Salde (CONITEC), demonstradas as evidéncias
cientificas sobre a eficacia, a acurécia, a efetividade e a seguranca, e esteja padronizado em
protocolo estabelecido pelo Ministério da Salde.

9. Contudo, o Dimesilato de Lisdexanfetamina ndo foi avaliado pela
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento
do quadro clinico apresentado pela Autora.

LEISSA, N. et al. Current enlightenment about etiology and pharmacological treatment of autism spectrum disorder. Frontiers
and Neuroscience, v. 12, p. 1-26, maio 2018. Disponivel em:
<https://www.frontiersin.org/articles/10.3389/fnins.2018.00304/full>. Acesso em: 21 set. 2022.

2 Bula do medicamento Dimesilato de Lisdexanfetamina (Venvanse®) por Takeda pharma Itda. Disponivel em:

< https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351779375202007/?nomeProduto=venvanse>. Acesso em: 21 set. 2022.
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10. Este Ndcleo buscou por evidéncias cientificas para avaliar a indicagdo do
Dimesilato de Lisdexanfetamina no tratamento do quadro clinico da Autora. Porém, ndo
foram encontradas evidéncias cientificas que tenham atestado a eficacia do medicamento
no tratamento das doencas e comorbidades da Autora - autismo infantil, deficiéncia intelectual,
Sindrome Smith-Magenis, alteracdo de humor, falta de controle inibitorio, autoagressividade,
agitacdo e compulsdo alimentar.

11. As demais informagdes acerca do fornecimento pelo SUS, constam no Parecer
Técnico n° 1737/2022 (fls. 96 a 102).

E o parecer.

Ao 1V Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do
Estado do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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