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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1754/2025

Rio de Janeiro, 08 de maio de 2025.

Processo n° 0812721-66.2025.8.19.0002,
ajuizado por

Em sintese, trata-se de Autor portador de deficiéncia fisica e intelectual permanente
devido a atraso no desenvolvimento psicomotor deficiéncia intelectual e paralisia cerebral com
estrabismo e comportamento desorganizado, agressividade, agitagdo psicomotora. No momento em
uso de aripiprazol 1mg/mL (para o controle destes sintomas), fez uso de periciazina 1%
(neuleptil®). Locomogdo realizada por cadeira de rodas. Ndo apresenta controle esfincteriano e
necessita usar fraldas descartaveis geriatrica tamanho M ou G (7 fraldas por dia, 210 por més)
lencos umedecidos (05 pacotes por més) e palmitato de retinol 5000Ul/g + colecalciferol 900U1/g
+ Oxido de zinco 150mg/g (Hipoglés®) — 03 tubos més. Foram informadas as seguintes
Classificagbes Internacionais de Doengas (CID-10): F72.1 - Retardo mental grave -
comprometimento significativo do comportamento, requerendo vigilancia ou tratamento, F84.9
- Transtornos globais ndo especificados do desenvolvimento e G80.8 - Outras formas de
paralisia cerebral (Num. 187471881 - Pag. 12 a 27).

Destaca-se que o medicamento aripiprazol 1mg/mL ndo apresenta indicagdo em
bula® para o tratamento do distirbio do comportamento, quadro clinico apresentado pelo Autor,
conforme relatado em documento médico. Assim, sua indicagdo, nesse caso, configura uso off-
label.

Ainda sem traducdo oficial para o portugués, usa-se o termo off label para se referir
ao uso diferente do aprovado em bula ou ao uso de produto néo registrado no érgéo regulatério de
vigilancia sanitaria no Pais, que, no Brasil, ¢ a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).
Engloba variadas situagdes em que o medicamento é usado em ndo conformidade com as orientagdes
da bula, incluindo a administracéo de formulagdes extemporaneas ou de doses elaboradas a partir de
especialidades farmacéuticas registradas; indicacBes e posologias ndo usuais; administracdo do
medicamento por via diferente da preconizada; administracdo em faixas etarias para as quais o
medicamento ndo foi testado; e indicagdo terapéutica diferente da aprovada para 0 medicamento?.

Excepcionalmente a ANVISA pode autorizar 0 uso de um medicamento para uma
indicacdo que ndo conste em bula, conforme previsto no Artigo 21 do Decreto 8.077, de 14 de agosto
de 20132, Contudo, atualmente, ndo hé autorizacdo excepcional pela ANVISA para o uso off label do
medicamento Aripiprazol no tratamento de distarbios do comportamento

Informa-se que, a Lei n® 14.313, de 21 de margo de 2022*, autoriza o uso off-label de
medicamento em gue a indicacdo de uso seja distinta daquela aprovada no registro na Anvisa, desde

1 Bula do medicamento aripiprazol (Arpejo®) por EMS S.A. Disponivel em: < https://img.drogasil.com.br/raiadrogasil_bula/Arpejo.pdf>.
Acesso em: 8 mai.2025.

2Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, Ministério da
Salde. Uso off label: erro ou necessidade? Informes Técnicos Institucionais. Rev. Salde Publica 46 (2). Abr. 2012. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/rsp/a/zLdN6 Dfgf5B6WQVRIXNMNGR/?lang=pt#:~:text=Ainda%20sem%20tradu%C3%A7%C3%A30%200ficia
1%20para,de%20Vigil%C3%A2ncia%20Sanit%C3%A1ria%20(Anvisa)>. Acesso em: 8 mai.2025.

SBRASIL. Decreto N° 8.077, de 14 de agosto de 2013. Regulamenta as condig@es para o funcionamento de empresas sujeitas ao
licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no &mbito da vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata a Lei n° 6.360,
de 23 de setembro de 1976, e da outras providéncias. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-
2014/2013/Decreto/D8077.htm>. Acesso em: 8 mai.2025.

“DIARIO OFICIAL DA UNIAO. Lei n° 14.313, de 21 de marcgo de 2022. Disponivel em: <https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/lei-n-
14.313-de-21-de-marco-de-2022-387356896>. Acesso em: 8 mai.2025.
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gue seu uso tenha sido recomendado pela Conitec, demonstradas as evidéncias cientificas sobre a
eficacia, a acurécia, a efetividade e a seguranca, e esteja padronizado em protocolo estabelecido pelo
Ministério da Saude.

De acordo com literatura consultada o Aripiprazol tem eficacia no tratamento de
distrbios _comportamentais, _incluindo _irritabilidade, hiperatividade, fala inadequada e
comportamento estereotipado encontrados em criancas e adolescentes. A presente evidéncia também
indica que é seguro, aceitavel e toleravel em tal tratamento. Mais estudos bem definidos e com
amostra grande devem ser conduzidos para garantir esses achados®.

Em relacdo ao medicamento palmitato de retinol 5000Ul/g + colecalciferol
900U1/g + 6xido de zinco 150mg/g pomada (Hipogldés®), cabe informar que estd indicado ao
tratamento do quadro clinico do Requerente

No que tange a disponibilizagdo pelo SUS, dos medicamentos pleiteados, insta
mencionar que:

e Aripiprazol 1Img/mL e palmitato de retinol 5000Ul/g + colecalciferol 900U1/g + 6xido
de zinco 150mg/g (Hipogl6s®) ndo_integram nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componente Bésico, Estratégico e Especializado), ndo_cabendo seu fornecimento em
nenhuma esfera do SUS.

O aripiprazol nado foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologia (CONITEC) para o tratamento do quadro clinico do Demandante.

O esfincter ¢ uma estrutura muscular que abre e fecha fazendo o controle da
passagem de substancias diversas. Ha4 no corpo humano 43 esfincteres, sendo que alguns deles sdo
microscdpicos. Os mais conhecidos séo o cardico, o anal, o pildrico e o urinario.

O esfincter anal localiza-se no perineo e €, na verdade, composto por duas partes: 0s
esfincteres interno e o externo. O esfincter interno apresenta movimento involuntério, cabendo ao
externo o controle sobre a hora de defecar.

O esfincter da bexiga funciona de maneira similar ao anal, tendo a parte interna,
involuntaria, e a parte externa, voluntaria. Em geral, o corpo humano consegue manter o esfincter
externo tensionado até que possa ir ao banheiro. Porém, quando a pessoa esta com a musculatura
enfraquecida, nem sempre é possivel manter esse controle®. No descontrole esfincteriano, acontece a
perda de urina e/ou fezes de forma involuntéria.

O insumo lengo umedecido, classificado como produto cosmético, se trata de item
que apresenta, entre suas funcdes, a higiene intima. Assim, apesar de ndo guardar relacdo direta com
0 quadro clinico apresentado pelo Autor, estd indicado para o0 melhor manejo dos cuidados de sua
higiene, apesar de ndo ser imprescindivel. Além disto, ndo estdo padronizados em nenhuma lista
para dispensacdo no SUS, no &mbito do Municipio de Sdo Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro.
Assim, considerando que ndo existe politica publica de saude para dispensa¢do dos insumos,
salienta-se que ndo ha atribuicdo exclusiva do municipio de Sdo Goncalo ou do Estado do Rio de
Janeiro em fornecé-los.

Quanto ao insumo fralda descartavel geriatrica, esta indicado ao manejo do
quadro clinico que acomete o Autor, descontrole esfincteriano.

SMANEETON N, MANEETON B, PUTTHISRI S, SUTTAJIT S, LIKHITSATHIAN S, SRISURAPANONT M. Aripiprazole in acute
treatment of children and adolescents with autism spectrum disorder: a systematic review and meta-analysis. Neuropsychiatr Dis Treat.
2018 nov. 12; 14:3063-3072. Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/30519027/>. Acesso em: 8 mai.2025.

SFreedom, disponivel em: https://blog.freedom.ind.br/controle-de-esfincter-saiba-qual-a-causa-da-incontinencia-urinaria. Acesso em 08
mai. 2025.
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No que tange a disponibilizacdo no SUS, do insumo fralda geriatrica descartavel,
informa-se que de acordo com o Ministério da Salde, desde 14 de fevereiro de 2025, o Programa
Farmécia Popular (PFP) passou a disponibilizar gratuitamente 100% dos medicamentos e insumos de
seu elenco a populacgdo brasileira. O programa atende 12 indicag¢Ges, contemplando medicamentos
para hipertensao, diabetes, asma, osteoporose, dislipidemia (colesterol alto), rinite, doenca de
Parkinson, glaucoma, diabetes mellitus associada a doencas cardiovasculares e anticoncepgdo. Além
disso, oferece fraldas geriatricas para pessoas com incontinéncia e absorventes higiénicos para
beneficiarias do Programa Dignidade Menstrual.

Por meio do PFP, o fornecimento das fraldas foi estabelecido aos usuarios com idade
igual ou superior a 60 (sessenta) anos ou ser pessoa com deficiéncia, e devera apresentar prescrigao,
laudo ou atestado médico que indique a necessidade do uso de fralda geriatrica, no qual conste, na
hipo6tese de paciente com deficiéncia, a respectiva Classificacdo Internacional de Doencgas (CID). A
quantidade de fraldas disponibilizadas fica limitada a até quatro unidades/dia, podendo ser adquiridas
até 40 fraldas geriatricas a cada dez dias ou 120 fraldas por més.

Para o0s pacientes acamados ou impossibilitados de comparecerem ao
estabelecimento, o representante legal ou procurador devera encaminhar-se até um estabelecimento
credenciado (drogarias e farmacias) e identificado pela logomarca do PFPB, e apresentar receita
médica dentro do prazo de validade, tanto do SUS quanto de servigos particulares, bem como o0s
seguintes documentos do beneficiario titular da receita: documento oficial com foto e CPF ou
documento de identidade que conste o nimero do CPF, que permite a apresentacdo da certiddo de
nascimento ou registro geral (RG).

Os medicamentos e insumos aqui pleiteados possuem registro ativo na Agencia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o Parecer.

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA FERNANDA DE MARIA DE FATIMA DOS SANTOS
ASSUNCAO BARROZO Enfermeira
Farmacéutica COREN/RJ 48034
CRF-RJ 9554 JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS Mat. 297.449-1
ID. 50825259 On
Farmacéutica
CRF- RJ 6485
ID. 50133977

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z/h/hipertensao
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z/d/diabetes
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z/a/asma

