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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1105/2025

Rio de Janeiro, 26 de marc¢o de 2025.

Processo n° 0810746-46.2024.8.19.0001,
ajuizado por

e

, representado por

Trata-se de demanda judicial visando o fornecimento de medicamento para o
tratamento dos autores e

Acostados aos autos (Num. 118211846 e 152146472), constam PARECERES
TECNICOS/SES/SI/INATIUS N° 1677 e 4383, elaborados em 2024, no qual foram esclarecidos os
aspectos relativos as legislacBes vigentes; ao quadro clinico; a indicacdo; e a disponibilizacdo dos
pleitos, no ambito do SUS.

Nesses pareceres técnicos, este Ndcleo sugeriu a emissdo de um documento médico
atualizado, legivel, com assinatura e identificacdo do profissional emissor (nome, n° CRM),
descrevendo o quadro clinico atual do autor , bem como a avaliacdo
médica acerca da possibilidade de uso do medicamento padronizado no SUS - Acido Valproico
500mg frente ao pleito Divalproato de S6dio 500mg comprimido revestido de libera¢do prolongada
para o requerente

Ante a juntada de novos documentos médicos aos autos, este Nucleo procedeu a sua
analise, cujos termos constam a seguir.

Medicamentos pleiteados para o autor

Atesta-se por meio de documento médico em index 171999644 — P4g. 1 que o
esquema terapéutico indicado ao referido autor foi alterado para os medicamentos divalproato de
soédio 500mg comprimido revestido de liberagdo prolongada (Divalcon ER®), cloridrato de
trazodona 50mg (Loredom®) e clonazepam 2,5mg/mL solucéo gotas (Rivotril®).

De acordo com a médica assistente, o Autor apresenta epilepsia mioclonia juvenil
(CID-10: G0.3), transtorno do espectro autista (CID-10: F84.0), transtorno de déficit de atencdo e
hiperatividade (CID-10: F90.0) e transtorno de ansiedade (CID-10: F41.1).

Dessa forma, os medicamentos mencionados sdo aplicaveis ao manejo do quadro
clinico do Autor em quest&o.

O medicamento clonazepam 2,5mg/mL (solugdo gotas) consta listado na Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME) do Municipio do Rio de Janeiro para o
atendimento da atencéo baésica.

Por outro lado, os pleitos divalproato de sdédio 500mg comprimido revestido de
liberacéo prolongada (Divalcon ER®) e cloridrato de trazodona 50mg (Loredom®) néo integram
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uma lista oficial de medicamentos padronizados no SUS, néo cabendo seu fornecimento a nenhuma
de suas esferas de gestao.

Para fins de tratamento da epilepsia no &mbito do SUS, o Ministério da Salde, por
meio da Portaria Conjunta SCTIE/SAS/MS n° 17, de 21 de junho de 2018, estabeleceu o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), em virtude do qual s&o disponibilizados os seguintes
medicamentos:

e Por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), a Secretaria
de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) atualmente disponibiliza: gabapentina
300mg e 400mg (capsula); vigabatrina 500mg (comprimido); lamotrigina 100mg
(comprimido) e topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido); levetiracetam 250mg e
750mg (comprimido) e 100mg/mL (solucéo oral).

¢ No ambito da atencao bésica, a Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro conforme
sua relagcdo municipal de medicamentos (REMUME 2022) disponibiliza: &cido valproico
250mg e 500mg (capsula) e 50mg/mL (solugdo oral), carbamazepina 200mg (comprimido)
e 20mg/mL (solugdo oral), fenitoina 100mg (comprimido), fenobarbital 100mg
(comprimido) e 40mg/mL (solucdo oral) e clonazepam 0,5mg e 2mg (comprimido) e
2,5mg/mL (solucéo oral).

Em face do exposto, ndo é possivel afirmar que foram esgotadas as alternativas
terapéuticas padronizadas no SUS frente ao pleito divalproato de sédio 500mg comprimido
revestido de liberacgdo prolongada (Divalcon ER®).

Os pleitos divalproato de soédio 500mg comprimido revestido de liberagédo
prolongada (Divalcon ER®) e cloridrato de trazodona 50mg (Loredom®) ainda ndo foram
analisados pela Comissdo Nacional de Avaliacdo de Tecnologias no SUS — Conitec.

Medicamentos pleiteados para o autor

Atesta-se por meio de documento médico em index 172120021 — Pag. 1 que o
esquema terapéutico indicado ao referido Autor foi alterado para 0 medicamento risperidona (nédo
houve informacéo de dose nem de posologia).

De acordo com o0 médico assistente, 0 Autor, 6 anos e 11 meses de idade, apresenta
transtorno do espectro autista (CI1D-10: F84.0) e comorbidades com sintomas de transtorno de déficit
de atencdo e hiperatividade (CID-10: F90.0) e transtorno opositivo-desafiador (CID-10: F91.3).

O medicamento risperidona, nas doses de 1mg e 2mg (comprimido), pertence ao
Grupo 1B! de financiamento do CEAF, sendo fornecido pela SES/RJ aos pacientes que perfazem os
critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para 0 manejo do
Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo?.

1 Grupo 1B - medicamentos financiados pelo Ministério da Satide mediante transferéncia de recursos financeiros para
aquisicéo pelas Secretarias de Saude dos Estados e Distrito Federal sendo delas a responsabilidade pela programagcéo,
armazenamento, distribuicéo e dispensacgéo para tratamento das doengas contempladas no dmbito do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

2 BRASIL. Ministério da Satide. Portaria conjunta N° 7, de 12 de abril de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Comportamento Agressivo como 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: 22 jan. 2025.
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Apoés consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), constatou-se a auséncia de solicitacio de cadastro no CEAF, por parte do requerente, para
o recebimento do referido medicamento.

Em conclusdo, recomenda-se avaliacdo médica se o Autor perfaz os critérios de
inclusdo do PCDT — Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo a fim
de receber o medicamento risperidona por via administrativa.

A forma de acesso aos medicamentos padronizados no SUS no &mbito da atencéo
basica e do CEAF esta descrita em ANEXO 1.

Por fim, informa-se que todos os medicamentos aqui pleiteados apresentam registro
vélido na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

E o parecer.

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

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO
Farmacéutico
CRF-RJ 15023
ID: 50032216

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

ANEXO |
COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSITENCIA FARMACEUTICA (CEAF)
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Unidade: RIOFARMES — Farmacia Estadual de Medicamentos Especiais.

Endereco: Rua Jalio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metrd da Praca Onze) de 22 a
62 das 08:00 as 17:00 horas.

Documentos pessoais: Original e Cépia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cépia do Cartdo Nacional de Saide/ SUS, Cépia do comprovante de residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitagcdo, Avaliacdo 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.

Observacdes: O LME devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mengéo
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusao previstos nos 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.

ATENCAO BASICA

Devera dirigir-se a unidade basica de saide mais préxima de sua residéncia, com receituario
apropriado, a fim de receber as devidas informacdes.
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