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ajuizado por | |

representado por [ |

] O presente parecer visa atender & solicitacdo de informacGes técnicas da Vara
Unica da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Risperidona 1mg/mL.

| - RELATORIO

1. De acordo com o Laudo Médico Padrdo para Pleito Judicial de Medicamentos da
Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num. 101475022 - P4gs. 1 pag. 1 a 5), datado de
01 de fevereiro de 2024, pela médica | | 0 Autor
apresenta diagndstico de Transtorno Opositor desafiador. Sendo prescrito Risperidona 1mg/
mL - 0,5 mg, 2 vezes ao dia.

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 Resolugdo 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 0o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Salude no
ambito do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, 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 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 Iguaba Grande, em consonancia com as legislaces
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Iguaba Grande -RJ, publicada pela Portaria n° 01/2013, de
20 de fevereiro de 2013.

9. O medicamento Risperidona esta sujeito a controle especial, segundo a Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e atualizacGes. Portanto, a dispensagdo do medicamento
pleiteado estd condicionada & apresentacdo de receitudrio adequado, conforme os regulamentos
sanitarios pertinentes.

DO QUADRO CLINICO

1. Transtorno opositor desafiador (TOD) um transtorno disruptivo, caracterizado
por um padrdo global de desobediéncia, desafio e comportamento hostil. Os pacientes discutem
excessivamente com adultos, ndo aceitam responsabilidade por sua ma conduta, incomodam
deliberadamente os demais, possuem dificuldade em aceitar regras e perdem facilmente o controle
se as coisas nao seguem a forma que eles desejam 2.

DO PLEITO

2. A Risperidona é um antagonista seletivo das monoaminas cerebrais, com
propriedades Unicas. E indicado no tratamento de uma ampla gama de pacientes esquizofrénicos
incluindo: a primeira manifestacdo da psicose; exacerbagdes esquizofrénicas agudas; psicoses
esquizofrénicas agudas e cronicas e outros transtornos psicoticos nos quais 0s sintomas positivos
(tais como alucinagdes, delirios, distarbios do pensamento, hostilidade, desconfianca), e/ou
negativos (tais como embotamento afetivo, isolamento emocional e social, pobreza de discurso) séo
proeminentes; alivio de outros sintomas afetivos associados a esquizofrenia (tais como depressao,
sentimentos de culpa, ansiedade); tratamento de longa duracdo para a prevencdo da recaida
(exacerbacgdes agudas) nos pacientes esquizofrénicos cronicos?.

111 - CONCLUSAO

1. Em relagdo ao medicamento Risperidona n&o apresenta indicacdo descrita em
bula’ para o tratamento do Transtorno Opositor desafiador quadro clinico do Autor. Assim, sua
indicagéo, nesse caso, configura uso off-label.

2. O uso off-label de um medicamento significa que o mesmo ainda ndo foi
autorizado por uma agéncia reguladora para o tratamento de determinada patologia. Entretanto, isso

! Scielo Brasil. Disponivel em: < https://www.scielo.br/j/rbp/a/7S44bNFFLpKBzTzVzXkSIDG/?lang=pt&format=html >, Acesso em:
18 mar. 2024.

2 Bula do medicamento Risperidona (Zargus®) por Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=ZARGUS>. Acesso em: 18 mar. 2024.
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ndo implica que seja incorreto. Pode, ainda, estar sendo estudado, ou em fase de aprovacdo pela
agéncia reguladora. Em geral, esse tipo de prescricdo é motivado por uma analogia da patologia do
individuo com outra semelhante, ou por base fisiopatologica, que 0 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®.

3. Conforme a Lei n° 14.313, de 21 de marco de 2022, que dispde sobre 0s processos
de incorporacdo de tecnologias ao SUS e sobre a utilizacdo pelo SUS de medicamentos cuja
indicacdo de uso seja distinta daquela aprovada no registro da Agéncia Nacional de vigilancia
Sanitaria (ANVISA), desde que seu uso tenha sido recomendado pela Comissdo Nacional de
Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde — CONITEC, demonstradas as evidéncias
cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranca, e esteja padronizado em
protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude.

4, O medicamento Risperidona ndo foi avaliado pela Conitec para o tratamento do
quadro clinico em tela.

5. Quanto a disponibilizacdo no &mbito do SUS, informa-se que:

e Risperidona 1mg € disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude do
Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadrem nos critérios de
inclusdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) elaborados
pelo Ministério da Salde, bem como ao disposto no Titulo IV da Portaria de
Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 (estabelece as normas
de financiamento e de execucdo do CEAF). Os medicamentos do CEAF
somente serdo autorizados e disponibilizados para as doengas contempladas no
PCDT, conforme a Classificagcdo Internacional de Doencas (CID-10) e na
legislagdo. Destaca-se que a doenca do Demandante -Transtorno Opositor
desafiador - ndo estdo dentre as contempladas para recebimento da
Risperidona pelo SUS, ndo sendo possivel seu acesso pela via
administrativa do CEAF.

6. Elucida-se que até a presente data, ndo foi publicado pelo Ministério da Saude o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas que verse sobre o quadro clinico do Autor — transtorno
opositor desafiador (TOD) quadro agressivo e, portanto, ndo ha lista oficial de medicamentos
e/ou procedimentos, disponibilizados pelo SUS, que possam ser implementados nestas
circunstancias.

7. Os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
E o parecer.

A Vara Unica da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MILENA BARCELOS DA SILVA FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Assessor-chefe
CRF-RJ 9714 CRF-RJ 10.277
ID. 4391185-4 ID. 436.475-02

3 MINISTERIO DA SAUDE. Comissdo Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos. Uso off label: erro ou necessidade? Rev. Saude Publica [online]. 2012, vol.46, n.2, pp.395-397. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/rsp/a/zLdN6Dfgf5B6WQVRIXNmMNGR/?format=pdf&Ilang=pt>. Acesso em: 18 mar. 2024.
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