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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1866/2024.
Rio de Janeiro, 13 de margo de 2024.

Processo n° 0822453-11.2024.8.19.0001,
ajuizado por] |

, representado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 2°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro,
guanto ao medicamento Cloridrato de Metilfenidato 10mg.

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo do presente parecer técnico, foi avaliado o documento
médico emitido em impresso proprlo (Num. 104162870 - Pag. 6) em 20 de fevereiro de 2024
pelo médico |

2. Narra o documento médico que o Autor apresenta diagnéstico de transtorno
do déficit de atencéo e hiperatividade (TDAH) com prescri¢do atual para tratamento com
Cloridrato de Metilfenidato 10mg (Ritalina® LA), uso continuo, didrio e por tempo
indeterminado.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugdo 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 Consolidagdo 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 &mbito do SUS.

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

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execuc¢do e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco
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Minimo Obrigatorio de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico 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
Deliberacéo CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

7. A Resolucdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo 0s
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legislacdes supramencionadas.

8. O medicamento Metilfenidato esta sujeito a controle especial de acordo com
a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizacfes. Portanto, a dispensagédo
desse estéa condicionada a apresentacao de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. O transtorno de déficit de atencao e hiperatividade (TDAH) é clinicamente
caracterizado pela triade sintomatoldgica de desatengéo, hiperatividade e impulsividade, sendo
mais prevalente em meninos. O TDAH parece resultar de uma combina¢do complexa de
fatores genéticos, biolégicos, ambientais e sociais. Trata-se de uma doenca com alta
prevaléncia mundial, sendo que cerca de 8 a 12% das criancas sdo acometidas. O diagndstico
da TDAH em criangas é dificil por causa das caracteristicas comportamentais serem comuns
a eventos diarios nesta faixa etaria e por ndo haver caracteristicas clinicas especificas ou algum
marcador bioldgico confirmatorio®.

DO PLEITO

1. O Cloridrato de Metilfenidato é um fraco estimulante do sistema nervoso
central, com efeitos mais evidentes sobre as atividades mentais do que nas a¢fes motoras. Seu
mecanismo de acdo no homem ainda ndo foi completamente elucidado, mas acredita-se que
seu efeito estimulante seja devido a uma inibi¢do da recaptacdo de dopamina no estriado, sem
disparar a liberacdo de dopamina. Dentre suas indicagfes consta o tratamento de transtorno de
deficit de atencdo/hiperatividade (TDAH)?.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de acdo por meio da qual o Autor, diagnosticado com transtorno de
déficit de atencgdo e hiperatividade (TDAH), pretende o fornecimento de Cloridrato de
Metilfenidato 10mg.

! SCHNEIDERS, R.E. et al. Transtorno do Déficit de Atengéo e Hiperatividade: Enfoque Sobre o tratamento com Cloridrato de
Metilfenidato e suas ImplicacOes Préticas. Disponivel em:
<http://www.sbpcnet.org.br/livro/58ra/SENIOR/RESUMOS/resumo_2535.html>. Acesso em: 23 mai. 2024

2 Bula do medicamento Cloridrato de Metilfenidato (Ritalina®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=RITALINA>. Acesso em: 23 mai. 2024
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2. Informa-se que o Cloridrato de Metilfenidato 10mg apresenta indicacéo
prevista em bula® para o tratamento do transtorno de déficit de atencdo e hiperatividade
(TDAH).

3. Os medicamentos psicoestimulantes Metilfenidato e Lisdexanfetamina foram
avaliados pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias (CONITEC) para o
tratamento de pacientes de 6 a 17 anos com TDAH, a qual decidiu pela ndo incorporacéo no
SUS considerando a baixa/muito baixa qualidade das evidéncias cientificas relacionadas a
eficacia e seguranca dos medicamentos em questéo e o elevado aporte de recursos financeiros
apontado na analise de impacto orgamentéario®.

4. Destaca-se a importancia da CONITEC, criada pela lei n® 12.401, de 28 de
abril de 2011, em assessorar 0 Ministério da Salde nas atribuicdes relativas a incorporacéo,
exclusdo ou alteracdo de tecnologias em saude pelo SUS e sua analise deve ser baseada em
evidéncias cientificas, levando em consideragao aspectos como eficacia, acurécia, efetividade
e a seguranca da tecnologia, além da avaliagdo econémica comparativa dos beneficios e dos
custos em relacdo as tecnologias ja existentes®,

5. Dessa forma, o medicamento em questdo ndo_integra uma lista oficial de
medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado) dispensados pelo SUS, néo
cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

6. Para o tratamento do TDAH no SUS, o Ministério da Salde publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da doenca (Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS
n° 14, de 29 de julho de 2022°), no qual néo foi preconizado o uso de farmacos estimulantes
sintéticos do sistema nervoso central, tais como Metilfenidato e Lisdexanfetamina.

7. O tratamento preconizado no referido PCDT é o ndo medicamentoso, tais
como intervengédo cognitiva e comportamental para melhora dos sintomas do transtorno, no
controle executivo e no funcionamento ocupacional e social. Além disso, considerando que
muitos adultos desenvolvem estratégias compensatdrias para lidar melhor com o impacto do
TDAH em suas vidas, o seu tratamento deve utilizar essas estratégias de enfrentamento e
avaliar como elas funcionam em situagdes especificas, como rotinas diarias, cuidando de si
mesmos, no trabalho e na vida familiar. A literatura atual enfatiza que as intervencoes
psicossociais (destaca-se terapia cognitivo-comportamental), comportamentais e de
habilidades sociais s80 essenciais para criancas e adultos com TDAH.

8. O medicamento pleiteado possui registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéaria (Anvisa).

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial de Fazenda Puablica da Comarca da Capital do
Estado do Estado do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender
cabiveis.

3 CONITEC. Relatério de Recomendago n° 601. Margo/2021. Metilfenidato e lisdexanfetamina para individuos com TDAH.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2021/20210319_relatorio_601_metilfenidato_lisdexanfetamina_tdah.pdf>. Acesso em: 23 mai. 2024

4 CONITEC. Conhega a Conitec. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/a-comissao/conheca-a-conitec>.
Acesso em: 23 mai. 2024

5 Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo Especializada a Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Insumos
Estratégicos em Salde. Portaria Conjunta n® 14, de 29 de julho de 2022. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Transtorno do Déficit de Atengdo com Hiperatividade. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/portariaconjuntanl14pcdttranstornododeficitdeatencaocomhiperatividadetdah.pdf>. Acesso em: 23 mai.
2024
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