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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas da 42
Vara Civel da Comarca de Nova Iguacu do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento risperidona 1mg (comprimido).

| - RELATORIO

1. De acordo com documento médico (Num. 107652822 - Pag. 18) assinado
pela médica | lem 23 de outubro de 2023, o Autor € portador
de transtorno do espectro autista (CID-10: F84.0) e epilepsia ténico-clénico generalizada
(CID-10: G40.0) e déficit cognitivo moderado, estando em acompanhamento
multiprofissional.

2. Em receituario médico de controle especial (Num. 107652822 - Pag. 19),
ndo datado, assinado pela médica] |, foi prescrito 0 medicamento
risperidona 1mg — tomar 1 comprimido a noite.

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 Resolucgdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispbe, também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
Bésico, 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 execugcdo 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Priméria a
Satde no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execugdo 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 Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico 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
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. A Portaria Gabinete n° 244/2021 de 28 de dezembro de 2021, da Secretaria
Municipal de Satde da Cidade de Nova Iguacu, dispde sobre a instituicdo da Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguacu.

9. O medicamento pleiteado est4 sujeito a controle especial, de acordo com a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizac¢Ges. Portanto, a dispensacao
desse esta condicionada a apresentacéo de receituario adequado.

DO PLEITO

1. Risperidona esta indicada no tratamento de pacientes esquizofrénicos; para
0 tratamento de curto prazo para a mania aguda ou episodios mistos associados com
transtorno bipolar I; para o tratamento de transtornos de agitagdo, agressividade ou sintomas
psicoticos em pacientes com deméncia do tipo Alzheimer moderada a grave; e para 0
tratamento de irritabilidade associada ao transtorno autista, em criancas e adolescentes,
incluindo desde sintomas de agressividade até outros, como autoagressao deliberada, crises
de raiva e angUstia e mudanca rapida de humor?.

DO QUADRO CLINICO

1. O autismo também conhecido como transtorno do espectro autista (TEA)
é definido como uma sindrome comportamental que compromete o desenvolvimento motor e
psiconeuroldgico, dificultando a cognicéo, a linguagem e a interagdo social da crianca. Sua
etiologia ainda é desconhecida, entretanto, a tendéncia atual é considerd-la como uma
sindrome de origem multicausal envolvendo fatores genéticos, neuroldgicos e sociais da
crianca?,

2. 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
especificagdo, transtorno desintegrativo da infancia e transtorno de Asperger. Essa mudanca
de terminologia foi consolidada na 5% edicdo do Manual Diagndstico e Estatistico de
Transtornos Mentais (DSM-5) com o intuito de melhorar a sensibilidade e a especificidade
dos critérios para o diagndstico de transtorno do espectro do autismo e a identificacdo de
alvos no tratamento dos prejuizos especificos observados. O TEA é caracterizado por

L ANVISA. Bula do medicamento risperidona (Risperdal®) por Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=112360031>. Acesso em: 8 abr. 2024.

2PINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagndstico e repercussdes nas relacdes familiares. Rev. Galcha Enferm., v.
37, n. 3, 2016. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rgenf/v37n3/0102-6933-rgenf-1983-144720160361572.pdf>. Acesso
em: 8 abr. 2024.
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condicdes que levam a problemas no desenvolvimento da linguagem, na interacdo social, nos
processos de comunicacdo e do comportamento social, sendo classificado como um
transtorno do desenvolvimento, cuja apresentacdo variavel justifica o uso do termo
“espectro”. O quadro clinico pode variar, tanto em relagdo a gravidade quanto pelos sintomas
principais e secundarios, que podem ser classificados em categorias amplas, como:
deficiéncia intelectual, autolesdo, agressividade, disturbios do sono, distarbios alimentares e
convulsdes®.

3. A epilepsia é uma doenga que se caracteriza por uma predisposicdo
permanente do cérebro em originar crises epilépticas e pelas consequéncias neurobioldgicas,
cognitivas, psicoldgicas e sociais destas crises. Uma crise epiléptica é a ocorréncia transitoria
de sinais ou sintomas clinicos secundarios a uma atividade neuronal anormal excessiva ou
sincrénica. A definicdo de epilepsia requer a ocorréncia de pelo menos uma crise epiléptica.
Estima-se que a prevaléncia mundial de epilepsia ativa esteja em torno de 0,5% a 1,0% da
populacdo. A prevaléncia da epilepsia difere com as diferentes idades, géneros, grupos
étnicos e fatores socioecondmicos. Nos paises desenvolvidos, a prevaléncia da epilepsia
aumenta proporcionalmente com o aumento da idade, enquanto nos paises em
desenvolvimento geralmente atinge picos na adolescéncia e idade adulta. A nova
classificagdo das crises epilépticas manteve a separacdo entre crises epilépticas de
manifestagdes clinicas iniciais focais ou generalizadas®.

111 - CONCLUSAO

1. O tratamento do TEA se concentra em intervencdes comportamentais e
educacionais direcionada aos sintomas nucleares, como, por exemplo, as deficiéncias de
comunicacdo e interagdo social, padrdes repetitivos de comportamento, interesses e
atividades referenciais. Ja as intervencdes medicamentosas podem ser utilizadas no controle
de sintomas ndo nucleares, como 0 comportamento agressivo, sem, contudo, apresentar
beneficios justificaveis para uso no tratamento das deficiéncias nucleares®.

2. Diante disso, cumpre informar que o Ministério da Salde publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para 0 manejo do Comportamento
Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo (Portaria Conjunta n® 7, de 12 de abril
de 2022)3,

3. Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ)
fornece por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) o
medicamento risperidona 1mg aos pacientes que perfazem os critérios de inclusdo do
referido PCDT.

4. Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que ndo houve solicitacdo de cadastro no CEAF pela parte Autora
para o recebimento do medicamento padronizado risperidona 1mg (comprimido).

5. Portanto, perfazendo os critérios de inclusdo do protocolo clinico

3 BRASIL. Ministério da Sadde. 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: 8 abr. 2024.

4 BRASIL. Ministério da Saide. Portaria Conjunta SCTIE/SAS/MS n° 17, de 21 de junho de 2018. Aprova o Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas para Epilepsia. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_epilepisia_2019.pdf>. Acesso em: 8 abr. 2024.
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supramencionado, o representante legal do Autor devera solicitar cadastro no CEAF
(unidade de cadastro e documento necessarios em ANEXO 1).

6. O medicamento aqui pleiteado possui registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria (Anvisa).

7. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 107652821 - Pag. 21 e 22, item “DOS PEDIDOS”, subitem “b”) referente ao
provimento de “[...Joutros medlcamentos e produtos complementares e acessorios que, no
curso da demanda, se fagam necessarios ao tratamento da moléstia do autor/...] ”, cumpre
esclarecer que ndo é recomendado o provimento de novos itens sem laudo que justifique a
necessidade dos mesmos, tendo em vista que o uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

A 42 Vara Civel da Comarca de Nova lguagu do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JESE DIAE ?LIVEIRA NETO MILENA BARCELOS DA SILVA
armaceutico Farmacéutica

e G
. - ID. 4391185-4

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

ANEXO |
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COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSSITENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Unidade: Rio Farmes Nova lguacu.

Endereco: Av. Governador Roberto Silveira, 206 - Centro/Nova Iguacgu Tel.: (21) 98169-
4917/98175-1921; Horério de atendimento: 08-17h.

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

Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrigao
do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Observacdes: O LME deverad conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, men¢édo
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo 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.
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