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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1695/2024.

Rio de Janeiro, 13 de maio de 2024.

Processo n°® 0812364-23.2024.8.19.0002,
ajuizado por | |

, representado pot|

O presente parecer visa atender a solicitacéo de informagdes técnicas do 4° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niteréi do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos, acido valproico 250 mg, escitalopram 10mg; e domperidona.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste parecer técnico foram considerados os documentos médicos
em impressos da Prefeitura Municipal de Itaborai (Num. 112746323 - Pag. 9, 10 e 12), emitido em
05 de abril de 2024, pelo médico | | . Em sintese, o Autor, 10 anos de
idade, apresenta diagnostico de transtorno do espectro autista e necessita dos medicamentos acido
valproico 250mg e escitalopram 10mg.

2. Foi informada a seguinte Classificagéo Internacional de Doengas (CID-10): F84.0 -
autismo infantil;

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 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 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 execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo 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

# NatJus



Secretaria de
Sadde

o~
%

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo CIB
n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Bésico da Assisténcia farmacéutica.

7. No tocante ao Municipio de Itaborai, em consonancia com as legislacGes
supramencionadas, foi definido seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais — Remume Itaborai-2022.

DO QUADRO CLINICO

1. O autismo e os transtornos invasivos do desenvolvimento (TIDs), as vezes
denominados transtornos do espectro do autismo, referem-se a uma familia de disturbios da
socializagdo com inicio precoce e curso cronico, que possuem um impacto variavel em areas
maltiplas e nucleares do desenvolvimento, desde o estabelecimento da subjetividade e das relagdes
pessoais, passando pela linguagem e comunicacéo, até o aprendizado e as capacidades adaptativas®.
O tratamento é complexo, centrando-se em uma abordagem medicamentosa destinada a reducéo de
sintomas-alvo, representados principalmente por agitacdo, agressividade e irritabilidade, que
impedem o encaminhamento dos pacientes a programas de estimulagéo e educacionais?.

DO PLEITO

1. O valproato de Sodio é convertido a acido valproico que se dissocia no ion
valproato no trato gastrointestinal. Seu mecanismo de agdo ainda ndo foi estabelecido, mas sua
atividade parece estar relacionada com o aumento dos niveis do cido gama-aminobutirico (GABA)
no cérebro. Esta indicado como monoterapico ou como terapia adjuvante ao tratamento de pacientes
com crises parciais complexas, que ocorrem tanto de forma isolada ou em associagdo com outros
tipos de crises. Também é indicado como monoterapico ou como terapia adjuvante no tratamento de
quadros de auséncia simples e complexa em pacientes adultos e criangas acima de 10 anos, e como
terapia adjuvante em adultos e criancas acima de 10 anos com crises de maltiplos tipos, que inclui
crises de auséncia®.

/

2. O escitalopram € um inibidor seletivo da recaptacdo de serotonina (5-HT) de
afinidade alta pelo sitio de ligacdo primario do transportador de serotonina. E indicado para:
tratamento e prevencéo da recaida ou recorréncia da depressdo; tratamento do transtorno do pénico,
com ou sem agorafobia; tratamento do transtorno de ansiedade generalizada (TAG); tratamento do
transtorno de ansiedade social (fobia social); e tratamento do transtorno obsessivo compulsivo
(TOC)~.

111 - CONCLUSAO

L KLIN, A;; MERCADANTE, M. T. Autismo e transtornos invasivos do desenvolvimento. Rev. Bras. Psiquiatr., vol.28, suppl.1, pp. s1-
s2, 2006. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rbp/v28s1/a01v28s1.pdf>. Acesso em: 13 mai. 2024.

2 ASSUMPCAO JUNIOR, F. B.; PIMENTEL, A. C. M. Autismo infantil. Rev. Bras. Psiquiatr, v. 28,Supl I, p.S1-2, 2006. Disponivel
em: <http://www.scielo.br/pdf/rbp/v22s2/3795.pdf>. Acesso em: 13 mai. 2024.

3 Bula do medicamento Valproato de sodio (Depakene®) por Abbott Laboratorios do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=DEPAKENE >. Acesso em: 13 mai. 2024.

4 Bula do medicamento oxalato de escitalopram (Reconter®) por Libbs Farmacéutica Ltda. Disponivel em:<
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=RECONTER>. Acesso em: 13 mai 2024.
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1. Incialmente, no que concerne ao pleito domperidona, informa-se que ndo foi
acostado aos autos nenhum documento médico que reitere 0 uso do referido medicamento no
tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor - transtorno do espectro autista.

2. Quantos aos medicamentos pleiteados acido valproico 250 mg e escitalopram
10mg, insta mencionar que ndo possuem indicacdo em bula aprovada pela ANVISA para a
condicdo clinica apresentada pelo Requerente, descrita no documento médico.

3- Destaca-se que para alguns pacientes que apresentam o quadro clinico de TEA, o
4cido valproico/ valproato de sédio pode apresentar indicagdo na terapia adjuvante ao tratamento
de pacientes com crises parciais complexas, que ocorrem tanto de forma isolada ou em associacao
com outros tipos de crises epiléticas®.

4. Entretanto, mediante anélise do feito, os documentos médicos acostados aos autos
sdo faltosos em esclarecer detalhadamente o quadro clinico e sintomas do Autor. Desse modo, para
uma inferéncia segura acerca da indicagdo dos pleitos acido valproico 250 mg e escitalopram,
sugere-se que seja emitido novo documento médico atualizado, legivel, com assinatura e
identificacdo do profissional emissor (nome, n° CRM), que verse detalhadamente sobre o quadro
clinico atual do Autor, bem como o plano terapéutico necessario no momento, que justifique os
pleitos, para que este Nucleo possa elaborar um parecer de forma segura e técnica.

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

e 4acido valproico / valproato de sddio 250mg financiamento sob a responsabilidade dos trés
entes federados (financiamento tripartite) e pertencem ao grupo 3 de financiamento do
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica®. Sendo fornecido pela Secretaria
Municipal de Saude de Itaborai por intermédio da Atencdo Basica, conforme REMUME-
2022. Para ter acesso a esse medicamento, a representante legal do Autor devera
dirigir-se a unidade bésica de saude mais préxima de sua residéncia, com receituario

apropriado.
e escitalopram 10mg ndo _integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente

Basico, Estratégico e Especializado) fornecidos pelo SUS, ndo cabendo seu fornecimento a
nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

6. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
7. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro

Num. 112746322 - Pag. 17 e 18, item “VI”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de “...outros
medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se fagam
necessarios ao tratamento da moléstia da Autora...”, cumpre esclarecer que ndo é recomendado o
provimento de novos itens sem laudo que justifique a necessidade dos mesmos, tendo em vista que
0 uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a satde.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

RAFAEL ACCIOLY LEITE MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 10.399 CRF- RJ 9714
ID: 1291 FLAVIO AFONSO BADARO ID. 4391185-4

Assessor chefe

% Grupo 3 - medicamentos sob responsabilidade das Secretar %; é_zébé)lstrito Federal e dos Municipios para aquisigao,
programacéo, armazenamento, distribui¢do e dispensacéo e que esta s da em ato normativo especifico que regulamenta o
Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica. Acesso em: 13 mai 2024.
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