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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1521/2025.

Rio de Janeiro, 16 de abril de 2025.

Processo n° 0811327-24.2025.8.19.0002,
ajuizado por
, representado por

Trata-se de demanda judicial cujo pleito se refere ao medicamento Cloridrato de
metilfenidato 10mg (Ritalina®).

Trata-se de Autora com diagnostico de transtorno de déficit de atencao e
hiperatividade (TDAH), necessitando de uso continuo do medicamento Cloridrato de
metilfenidato 10mg (Ritalina® LA)( Num. 185000704 - Pag. 7 e 8).

Diante do exposto, informa-se que o medicamento pleiteado Cloridrato de
cloridrato de metilfenidato 10mg (Ritalina® LA) possui _indicacdo em bula! para 0 manejo do
quadro clinico da Autora — TDAH.

Tal medicamento ndo _integra uma lista oficial de medicamentos (Componente
Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados no SUS, ndo cabendo seu fornecimento a
nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

O medicamento Cloridrato de metilfenidato (um estimulante do sistema nervoso
central) foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacgdo de Tecnologias no SUS — CONITEC?
para tratamento do TDAH em criancas e adolescentes (06-17 anos completos). A comissdo
considerou que as evidéncias que sustentam a eficacia e a seguranca destes tratamentos para TDAH
sdo frageis dada sua baixa/muito baixa qualidade, bem como o elevado aporte de recursos financeiros
apontados na analise de impacto orgamentério. Ainda, apos consulta pablica, 0s membros presentes
entenderam gque ndo houve argumentacéo suficiente para alterar a recomendacao inicial. Desta forma,
a CONITEC recomendou pela ndo incorporacdo no SUS do Metilfenidato e da Lisdexanfetamina
para o tratamento de TDAH em criancgas e adolescentes?.

O Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
TDAH (Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 14, de 29 de julho de 20223), no qual foi preconizada
a intervencdo multimodal, precisamente intervencdes cognitivas e comportamentais para melhora
dos sintomas deste transtorno, no controle executivo e no funcionamento ocupacional e social. Nao
foi preconizado tratamento medicamentoso no referido protocolo.

! Bula do medicamento metilfenidato (Ritalina®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=RITALINA>. Acesso em: 16 abr. 2025.

2CONITEC. Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no SUS. Relatério de recomendagdo n® 601 de marco de 2021.
Metilfenidato e lisdexanfetamina para individuos com Transtorno do Déficit de Atencéo e Hiperatividade. Disponivel em: <
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2021/20210319_relatorio_601_metilfenidato_lisdexanfetamina_tdah.pdf >. Acesso
em: 16 abr.2025.

8 Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo Especializada a Satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagéo e Insumos Estratégicos
em Saude. Portaria Conjunta n° 14, de 29 de julho de 2022. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas TDAH. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portariaconjuntan14pcdttranstornododeficitdeatencaocomhiperatividadetdah.pdf >.
Acesso em: 16 abr. 2025.
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De acordo com parecer técnico-cientifico de autoria da Cochrane Brasil (2018), no
qual avaliou o uso de Metilfenidato para o transtorno de déficit de atengdo e hiperatividade
(TDAH), as evidéncias apresentadas e avaliadas indicam que esse medicamento é mais efetivo do
que o placebo em relacdo ao controle do TDAH e parece ser uma das melhores opcdes terapéuticas,
dentre as opcoes de tratamento farmacoldgico e ndo farmacolégico (evidéncias de baixa qualidade)®.

Informa-se que o Cloridrato de metilfenidato 10mg (Ritalina® LA) possui registro
ativo junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
159604110 — Pag. 5, item “VI”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de “...medicamentos,
insumos, exames e interveng@es cirdrgicas que se revelarem necessarios ao tratamento do quadro
de satde noticiado...”, vale ressaltar que ndo € recomendado o fornecimento de novos itens sem
emissdo de laudo que justifiqgue a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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4 Conselho Nacional de Justica. Programa de Apoio ao Desenvolvimento Institucional do SUS. Metilfenidato. Indicagdo: Transtorno de
Déficit de Atengdo e Hiperatividade. Cochrane Brasil. So Paulo, 14 fevereiro de 2018. Disponivel em: <https://www.pje.jus.br/e-
natjus/arquivo-download.php?hash=3e05752af19c20f2c82a02c3d0c1fdfe777e07de>. Acesso em: 16 abr. 2025.
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