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Processo n° 0803447-15.2024.8.19.0002,
ajuizado por | |

representado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 5° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niteroi do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Risperidona 1mg/mL, Carbamazepina 20mg/ml e Escitalopram 20mg/ml e ao
insumo fraldas higiénicas.

| - RELATORIO

1. De acordo com documento médico do Médulo Médico da Familia Ernesto Che
Guevara Il de Niter6i (Num. 99698177 - Pag. 5), emitido em 30 de janeiro de 2024, pelo médico
[ 1 0 Autor, 10 anos de idade, apresenta o quadro clinico
de transtorno do espectro autista e retardo mental. Necessita de suporte em todas as areas da vida,
assim como de cuidado e vigilancia constante. Apresenta estereotipias motoras e vocais com agitacéo
psicomotora e gritos. Desse modo foi prescrito:

e Risperidona Img/mL, -1 ml de 12 /12 h;

e Carbamazepina 20mg/ml - 7 ml de 12/12 h;
e Escitalopram 20 mg /ml -5 gotas ao dia;
o fraldas higiénicas — 5 fraldas por dia (450 unidades por més).

2. Foram mencionadas as seguintes ClassificacBes Internacionais de Doencas (CID-
10): F80.0 - transtornos especificos da articulacdo da fala e F78.1 - outro retardo mental -
comprometimento significativo do comportamento, requerendo vigilancia ou tratamento.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag¢do 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 organizagéo 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 Consolidacado 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 ambito do SUS.
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4, A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil,
gue estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Sadde no ambito
do Sistema Unico de Satde.

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
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
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 Deliberacdo 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 Niterdi, em consondncia com as legislacGes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de’medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais - REMUME-NITEROI 2023 - Portaria FMS/FGA N° 014/2023

9. O medicamento Risperidona, Carbamazepina e Escitalopram, estdo sujeitos a
controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas
atualizacBGes. Portanto, a dispensacdo deste estda condicionada a apresentacdo de receituario
adequado.

10. A Portaria de Consolidagdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacdo da Atencdo a Salide no &mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Salde e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuério o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

11 A Portaria de Consolidacdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de AcGes e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Salde
(SUS) e da outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. O transtorno do espectro do autismo (TEA) é um termo amplo, que engloba
condicBes que antes eram chamadas de autismo infantil, autismo de Kanner, autismo de alto
funcionamento, autismo atipico, transtorno global do desenvolvimento sem outra especificagédo,
transtorno desintegrativo da infancia e transtorno de Asperger. O TEA é caracterizado por condi¢des
que levam a problemas no desenvolvimento da linguagem, na interagcdo social, nos processos de
comunicagdo e do comportamento social, sendo classificado como um transtorno do
desenvolvimento, cuja apresentag¢do variavel justifica o uso do termo “espectro”. O quadro clinico
pode variar, tanto em relacéo a gravidade quanto pelos sintomas principais e secundarios, que podem
ser classificados em categorias amplas, como: deficiéncia intelectual, autolesdo, agressividade,
distdrbios do sono, disturbios alimentares e convulsdes. Ademais, a manifestacdo dos sintomas pode
mudar ao longo da vida passando de dificuldades com a linguagem e hiperatividade na infancia para
disturbios de humor e hipoatividade na adolescéncia e vida adulta jovem, por exemplo. Ha
variabilidade também nas comorbidades, que podem incluir comprometimento cognitivo e condi¢des
fisicas e psiquicas. Aproximadamente 70% dos individuos com TEA preenchem critério diagndstico
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para, pelo menos, um outro transtorno mental ou de comportamento (frequentemente néo
reconhecido), e 40% apresentam, pelo menos, outros dois transtornos mentais?.

2. O termo deficiéncia intelectual (DI) é cada vez mais usado em vez de retardo
mental. DI ou retardo mental € definida como uma condic&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 €, cognitivas, de linguagem, motoras e habilidades sociais. As manifestacdes de DI
sdo 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 classificagbes psiquiatricas descrevem quatro niveis de
gravidade: moderado - QI € 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 supervisao, eles podem realizar trabalhos ndo qualificados ou
semiqualificados. Nas criangas com retardo mental, as emocBes sd0 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 antipsicotico indicado no tratamento de uma ampla gama de
pacientes esquizofrénicos incluindo: a primeira manifestagdo da psicose; exacerbagdes
esquizofrénicas agudas; psicoses esquizofrénicas agudas e cronicas e outros transtornos psicéticos
nos quais 0s sintomas positivos (tais como alucinages, delirios, distirbios do pensamento,
hostilidade, desconfiancga), 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 depresséo, sentimento de culpa, ansiedade); tratamento de longa duragdo
para a prevencdo da recaida (exacerbacOes agudas) nos pacientes esquizofrénicos cronicos®.

2. O Escitalopram é um inibidor seletivo da recaptagdo de serotonina e esta indicado
para tratamento e prevencdo da recaida ou recorréncia da depressdo; tratamento do: transtorno do
panico, com ou sem agorafobia; transtorno de ansiedade generalizada (TAG); transtorno de
ansiedade social (fobia social); transtorno obsessivo compulsivo (TOC)*.

3. A Carbamazepina é 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
generalizagdo secundaria; e em casos de crises tbnico-clénicas generalizadas, dentre outras
indicacoes®.

4. Sdo considerados produtos absorventes descartaveis de uso externo os artigos
destinados ao asseio corporal, aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de absorver ou
reter excrecgdes e secregdes organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as excre¢des de natureza

!BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta N° 7, de 12 de abril de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Comportamento  Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20220419_portal-portaria_conjunta_7_comportamento_agressivo_tea.pdf>. Acesso em: 21 fev 2024

2KE, X; LIU, J. Tratado de Satde Mental da Infancia e Adolescéncia da IACAPAP. Deficiéncia Intelectual. Disponivel em: . Acesso
em: 21 fev 2024

3 Bula do medicamento Risperidona (Risperidon®) por CRISTALIA — Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000331689684/?nomeProduto=risperidon>. Acesso em: 21 fev 2024.

4 Bula do medicamento Oxalato de Escitalopram (Espran®) por Torrent Pharmaceuticals Ltd. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=ESPRAN >. Acesso em: 21 fev 2024

5 Bula do medicamento Carbamazepina (Tegretol®) por Novartis Biociéncias AS. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100680085>. Acesso em: 21 fev 2024.

4 NatJus 3



Secretaria de
Saude

e

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

menstrual e intermenstrual. Estdo compreendidos nesse grupo os absorventes higiénicos de uso
externo, as fraldas infantis, as fraldas para adultos e os absorventes de leite materno®.

111 - CONCLUSAO

1. Cumpre informar que o medicamento pleiteado Risperidona 1mg/mL estd
indicado em bula? ao manejo do quadro clinico apresentado pelo Autor - transtorno do espectro
autista, conforme relato médico.

2. Em relacdo aos medicamentos Carbamazepina 20mg/ml e Escitalopram 20mg /ml
cumpre informar que a descrigdo das patologias e comorbidades que acometem o Autor, relatadas
nos documentos médicos ndo fornecem embasamento clinico suficiente para a justificativa do
seu_uso no plano terapéutico. Sendo assim, para uma inferéncia sequra acerca da indicacéo,
sugere-se a emissdo de laudo médico, atualizado, descrevendo as demais patologias e/ou
comorbidades que estariam relacionadas com o uso destes fArmacos no tratamento do Autor.

3. Quanto a disponibilidade no SUS do medicamento Risperidona 1mg/mL, insta
mencionar que:

e Risperidona 1mg/mL esta contemplada no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo?, estando
elencado no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF). Conforme
disposto no art. 49 do Titulo IV da Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro
de 2017, que estabelece as normas de execucdo do CEAF no @mbito do SUS, cabe as
Secretarias de Saude dos Estados e ao Distrito Federal a programacdo, aquisicao,
armazenamento e distribuicdo dos medicamentos que compdem o Grupo 1B, desde que
garantidas as linhas de cuidado definidas no PCDT. A Secretaria de Estado de Salide do Rio
de Janeiro (SES-RJ) néo padronizou para o elenco do CEAF o medicamento Risperidona
Img/mL. Logo, tal medicamento ndo é fornecido no ambito do Estado do Rio de
Janeiro, através do CEAF.

4, Para o tratamento do Autismo, o Ministério da Saude atualizou o Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do
Autismo?, preconizou os seguintes farmacos: Risperidona: solucdo oral de 1mg/mL (para doses que
exigem fracdes de 0,5mg); comprimidos de 1, 2 e 3mg. Por conseguinte, a Secretaria de Estado
de Saude do Rio de Janeiro (SES-RJ), atualmente disponibiliza, no CEAF, o medicamento
Risperidona 1mg e 2mg comprimidos.

5. Serdo incluidos no referido Protocolo pacientes com diagndstico de TEA e com
comportamento agressivo grave dirigido a si ou a terceiros, com baixa resposta ou adesdo as
intervencdes ndo medicamentosas. O uso de psicofarmaco (Risperidona) combinado com o
tratamento ndo medicamentoso se apresenta como uma estratégia superior ao tratamento
medicamentoso de forma isolada. Assim, o uso de antipsicético deve ser considerado um
complemento as intervencdes ndo farmacolégicas nas pessoas com TEA e ndo a Unica ou principal
estratégia de cuidado.

6. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que o Autor ndo_estd cadastrado no CEAF para recebimento do
medicamento.

7 Considerando o medicamento disponibilizado Risperidona nas concentragcdes 1mg e
mg comprimidos, estabelecido pelo PCDT do Comportamento Agressivo no Transtorno do

SANVISA. Portaria n° 1.480, de 31 de dezembro de 1990. Fraldas descartaveis. Disponivel em:
<http://www.cvs.saude.sp.gov.br/zip/U_PT-MS-1480_311290.pdf>. Acesso em: 21 fev 2024.
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Espectro do Autismo, recomenda-se que 0 médico assistente avalie o tratamento do Autor com
base nas apresentacOes atualmente disponibilizadas.

8. Caso Autorizado, estando o Autor dentro dos critérios para dispensagéo do protocolo

supracitado, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidagdo n°® 2/GM/MS e n°
6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execucao
do CEAF no ambito do SUS, a seu representante legal devera efetuar cadastro junto ao CEAF,
comparecendo a Policlinica Regional Carlos Antdnio da Silva, sito na Avenida Jansem de Mello,
s/n° - S&o Lourenco, Niteroi — Tel.: (21) 2622-9331, portando a seguinte documentacdo: Original e
Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartdo
Nacional de Saude/SUS, Copia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitacdo, Avaliacao e
Autorizagdo 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). Observar que o laudo médico sera substituido pelo Laudo de Solicitacdo que devera conter
a descricéo do quadro clinico do paciente, mengao expressa do diagndstico, tendo como referéncia
0s 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 90 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios
de inclusdo do PCDT.

9. Com base no exposto, cabe esclarecer que 0s medicamentos do CEAF somente
serdo autorizados e disponibilizados para as doengas descritas na Classificacdo Internacional de
Doengas (CID-10) autorizadas.

10. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo médico sera substituido
pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual devera conter a
descrigdo do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do diagnostico, tendo como referéncia os
critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do
Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

11. Adicionalmente, cabe esclarecer que os medicamentos pleiteados possuem registro
ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

12. No que tange ao insumo pleiteado, cumpre contextualizar que a crianga com autismo
apresenta movimentos estereotipados, balanca as maos, corre de um lado para o0 outro, insiste em
manter determinados objetos consigo, fixa somente numa caracteristica do objeto, apresenta atraso
no desenvolvimento da coordenacdo motora fina, grossa e de linguagem, demora para adquirir o
controle esfincteriano e habilidades da vida diaria, como comer com a colher, abotoar a camisa ou
sentar. Também ndo apresenta autocuidado, como tomar banho sozinho, escovar os dentes, se
proteger do fogo e atravessar a rua’.

13. Assim, informa-se que o insumo fralda descartavel esta indicado ao manejo do
quadro clinico apresentado pelo Autor. Contudo, ndo integra nenhuma lista oficial de insumos para
dispensacdo no SUS, no &mbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro. Assim, considerando
gue ndo existe politica publica de saude para dispensacdo do insumo, salienta-se que ndo ha
atribuicéo exclusiva do municipio ou do Estado do Rio de Janeiro em fornecé-los.

"MARTELETO, MRF & cols. Problemas de Comportamento em Criangas com Transtorno Autista. Psic.: Teor. e Pesq., Brasilia, Jan-
Mar 2011, Vol. 27 n. 1, pp. 5-12. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/ptp/v27n1/a02v27n1.pdf>. Acesso em: 22 fev.2024.
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14, Destaca-se que o insumo pleiteado, fralda descartavel, trata-se de produto
dispensado de registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISAS,
15. Por fim, quanto ao pedido da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.

99698176 - Pag. 6 e 7, item “ VII - DO PEDIDO”, subitens “1” e “3” ) referente ao fornecimento do
medicamento prescrito “...bem como outros medicamentos e produtos complementares e acessorios
que, no curso da demanda, se fagam necessdrios ao tratamento da moléstia da Autora...”, vale
ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissédo 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 saude

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

RAFAEL ACCIOLY LEITE MARIA DE FATIMA DOS SANTOS
Farmacéutico Enfermeira
CRF-RJ 10.399 COREN/RJ 48034
ID. 1291 Matr.: 297.449-1

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

8 BRASIL. Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolug&o de Diretoria Colegiada - RDC N° 10, de 21 de
outubro de 1999 (Publicado em DOU n° 204, de 25 de outubro de 1999). Disponivel em: <
https://www.cevs.rs.gov.br/upload/arquivos/201709/01115201-rdc-142-2017.pdf >. Acesso em: 22 fev. 2024.
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