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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1892/2025

Rio de Janeiro, 14 de maio de 2025.

Processo n° 0814028-55.2025.8.19.0002,
ajuizado por

Trata-se de Autora com quadro clinico de transtorno do espectro autista (CID-10:
F84.0) nivel l1ll, atraso cognitivo, transtorno grave do desenvolvimento neuropsicolégico,
hiperatividade, auto e heteroagressividade. Em uso de quetiapina 100mg, prometazina 25mg,
clozapina 100mg e mirtazapina 30mg (Num. 190160518 - P4g. 10).

O autismo nivel I1l, conforme os critérios do DSM-5, ¢ classificado como o grau
mais severo do Transtorno do Espectro Autista (TEA). Individuos com esse nivel de suporte
geralmente apresentam deficits significativos na comunicacdo verbal e ndo verbal, além de
comportamentos repetitivos e resisténcia intensa a mudancas. Eles necessitam de apoio substancial
e continuo em praticamente todas as areas da vida diaria, incluindo cuidados pessoais, interacao
social e aprendizado. A intervengdo precoce e multidisciplinar é essencial para promover qualidade
de vida e desenvolvimento funcional.

No autismo nivel 111, ndo existem medicamentos especificos para tratar o transtorno
em si, mas alguns farmacos sdo utilizados para controlar sintomas associados gue podem impactar o
comportamento e a qualidade de vida.

Os medicamentos quetiapina 100mg, prometazina 25mg, clozapina 100mg e
mirtazapina 30mg ndo apresentam indicacio descrita em bula para o tratamento do transtorno
do espectro do autismo, quadro clinico apresentado pela Autora, 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 ndo registrado no érgédo regulatorio de
vigilancia sanitaria no Pais, que, no Brasil, é a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).
Engloba variadas situacfes em que o medicamento é usado em ndo conformidade com as orientagdes
da bula, incluindo a administragdo de formulagdes extemporaneas ou de doses elaboradas a partir de
especialidades farmacéuticas registradas; indicacfes e posologias ndo usuais; administracdo do
medicamento por via diferente da preconizada; administracdo em faixas etarias para as quais o
medicamento n&o foi testado; e indicacdo terapéutica diferente da aprovada para o medicamento.

Excepcionalmente a ANVISA pode autorizar o uso de um medicamento para uma
indicacdo gue nao conste em bula, conforme previsto no Artigo 21 do Decreto 8.077, de 14 de agosto

!Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, Ministério da
Saude. Uso off label: erro ou necessidade? Informes Técnicos Institucionais. Rev. Satde Publica 46 (2). Abr. 2012. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/rsp/a/zLdN6Dfgf5B6WQVRIXNMNGR/?lang=pt#:~:text=Ainda%20sem%20tradu%C3%A7%C3%A30%200fi
cial%20para,de%20Vigil%C3%A2ncia%20Sanit%C3%A1ria%20(Anvisa)>. Acesso em: 30 abr. 2025.
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de 20132 Contudo, atualmente, ndo ha autorizacdo excepcional pela ANVISA para o uso off label
dos medicamentos quetiapina 100mg, prometazina 25mg, clozapina 100mg e mirtazapina 30mg
no tratamento do transtorno do espectro do autismo.

Informa-se que, a Lei n® 14.313, de 21 de margo de 20223, autoriza o uso off-label
de medicamento em que a indicacdo de uso seja distinta daquela aprovada no registro na Anvisa,
desde que seu uso tenha sido recomendado pela Conitec, demonstradas as evidéncias cientificas
sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranca, e esteja padronizado em protocolo
estabelecido pelo Ministério da Salde.

A prometazina é uma fenotiazina com agdo antihistaminica e anticolinérgica.
Apesar de ndo ser universalmente indicada para uso associado aos antipsicoticos, aumenta o efeito
sedativo e reduz os efeitos extrapiramidais (causado por uso de antipsicéticos)®.

Os antipsicoticos atipicos (AAPs) sdo um grupo de farmacos originalmente
desenvolvidos para tratar psicose. Os medicamentos nesse grupo incluem a clozapina, a risperidona,
a olanzapina, a quetiapina, a ziprazidona e o aripiprazol. Esses compostos sdo amplamente
utilizados no autismo e outros transtornos invasivos do desenvolvimento (TIDs) para tratar graves
comportamentos mal-adaptativos. Os sintomas-alvo para farmacoterapia com AAP geralmente
incluem agressdo, automutilacdo, destruicdo de propriedade ou crise de ira.’®

A mirtazapina é um antidepressivo atipico que possui atividade serotoninérgica e
adrenérgica. Um ensaio clinico aberto que tratou 26 criangas com autismo relatou modesta eficicia
nos sintomas que incluiram agressdo, autodestrutividade, irritabilidade, hiperatividade, ansiedade,
depressao e insénia. Em resumo, as evidéncias disponiveis fornecem somente suporte limitado ao
uso de IRSs em criangas com TID. Os estudos realizados tiveram pequenas amostras com sintomas-
alvo mal descritos. As evidéncias para 0 uso desses compostos no tratamento de comportamentos
repetitivos em criancas, adolescentes e adultos com TID é mais forte®.

Os medicamentos — quetiapina 100mg, prometazina 25mg, clozapina 100mg e
mirtazapina 30mg — sdo psicotropicos gue podem ser utilizados em casos de autismo nivel IlI,
especialmente quando ha sintomas graves associados, como agressividade, agitacdo, insonia,
ansiedade intensa ou sintomas psicaticos.

Quanto a disponibilidade dos pleitos no SUS, tem-se:

e Quetiapina 100mg e Clozapina 100mg - pertencem ao grupo 1A de financiamento do
Componente da Assisténcia Farmacéutica’, disponibilizados pela Secretaria Estadual de
Saude do Rio de Janeiro (SES-RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia

2BRASIL. Decreto N° 8.077, de 14 de agosto de 2013. Regulamenta as condicGes para o funcionamento de empresas sujeitas ao
licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no &mbito da vigilancia sanitéria, 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: 30 abr. 2025.

3DIARIO OFICIAL DA UNIAOQ. Lei n° 14.313, de 21 de margo 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: 30 abr. 2025.

4 Comisséo Permanente de Protocolos de Atengéo a Salide da SES-DF - CPPAS Protocolo: Manejo da Agitagdo Psicomotora Aguda.
Disponivel em: https://saude.df.gov.br/documents/37101/0/Protocolo_Manejo_da_Agitacao_Psicomotora_Aguda.pdf/7f60009d-a58a-
b003-f3c1-04a75345254d7t=1685623077734 Acesso em 13 mai. 2025.

5 Autismo: tratamentos psicofarmacoldgicos e areas de interesse para desenvolvimentos futuros. Artigos * Braz. J. Psychiatry 28 (suppl
1) « Maio 2006. Disponivel em: https://www.scielo.br/j/rbp/a/mQqCJIBBZj3kmG7cZy85dB7s/ Acesso em 13 mai.2025.

® Scahill.L. et al. Autismo: tratamentos psicofarmacoldgicos e areas de interesse para desenvolvimentos futuros. Rev Bras Psiquiatr.
2006;28(Supl 1):S39-46. Disponivel em: https://www.scielo.br/j/rbp/a/mQqCIBBZj3kmG7cZy85dB7s/?format=pdf Acesso em 13 mai.
2025.

" Grupo 1A: medicamentos com aquisicdo centralizada pelo Ministério da Salde, os quais sdo fornecidos as Secretarias de Satde dos
Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programacéo, armazenamento, distribuigéo e dispensagdo para tratamento
das doengas contempladas no &mbito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.
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Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enguadram no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT)® da Esquizofrenia; PCDT® do Transtorno Esquizoafetivo e do PCDT
do Transtorno Afetivo Bipolar Tipo 1. Os medicamentos do CEAF somente serdo
autorizados e disponibilizados para as doencas contempladas no PCDT, conforme a
Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10). Destaca-se que a doenca gue acomete a
Demandante - ndo esté dentre as contempladas para a retirada dos medicamentos pela
via do CEAF, impossibilitando a obtencdo dos fAdrmacos pela via administrativa.

e prometazina 25mg (Fenergan®) é fornecido pela Secretaria Municipal de Satde (SMS) de
Itaborai no ambito da atencdo bésical’!?, conforme sua Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (REMUME). Para ter acesso aos referidos farmacos, a
representante da Autora devera comparecer a uma unidade béasica de satide mais proxima de
sua residéncia, portando receituario atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da sua
disponibilizag&o.

e Mirtazapina 30mg ndo_integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes
Bésico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no &mbito do Municipio de
Itaborai e do Estado do Rio de Janeiro, ndo ha atribuicdo exclusiva do estado nem do
municipio em fornecé-los.

Para o tratamento do Autismo, o Ministério da Sadude publicou o Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT*®) do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do
Autismo, preconizou os seguintes farmacos: Risperidona: solucéo oral de 1mg/mL (para doses que
exigem fracdes de 0,5mg); comprimidos de 1, 2 e 3mg. Por conseguinte, a Secretaria de Estado de
Saude do Rio de Janeiro (SES-RJ), atualmente disponibiliza, no CEAF, o medicamento Risperidona

1mg e 2mg.

Serdo incluidos no referido Protocolo pacientes com diagnéstico de TEA e com
comportamento agressivo grave dirigido a si ou a terceiros, com baixa resposta ou adesdo as
intervencdes ndo medicamentosas. O uso de psicofarmaco (Risperidona) combinado com o
tratamento ndo medicamentoso se apresenta como uma estratégia superior ao tratamento
medicamentoso de forma isolada. Assim, o uso de antipsicotico deve ser considerado um
complemento as intervenc¢des ndo farmacoldgicas nas pessoas com TEA e ndo a Unica ou principal
estratégia de cuidado.

8BRASIL. Ministério da Salde. Portaria N° 364, de 9 de abril de 2013. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas -
Esquizofrenia. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt-esquizofrenia-livro-2013-1.pdf>. Acesso em:
13 mai.2025.

9BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria Conjunta N° 07, de 14 de maio de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
do Transtorno Esquizoafetivo. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20210601_portaria-conjunta_pcdt-
transtorno-esquizoafetivo-1.pdf>. Acesso em: 13 mai.2025.

WBRASIL. Ministério da Satde. Portaria N° 315 de 30 de margo de 2016. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Transtorno Afetivo Bipolar do tipo I. Disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_transtornoafetivobipolar_tipoi.pdf>. Acesso em: 13 mai.2025.

1 O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) destina-se a aquisi¢io de medicamentos (anexo | da Rename) e
insumos (anexo 1V da Rename) no &mbito da Atencéo Bésica a saide. O financiamento desse componente é de responsabilidade da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios (Portaria MS/GM n° 1.555, de 30 de julho de 2013).

12 A execugdo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no Estado do Rio de Janeiro é descentralizada para os
Municipios, os quais sdo responsaveis pela a sele¢do, programagao, aquisicao, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade,
distribuicdo e dispensagdo dos medicamentos e insumos do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, constantes dos Anexos | e
1V da RENAME vigente (Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019).

BBRASIL. Ministério da Sadde. Portaria Conjunta N° 7, de 12 de abril de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Comportamento Agressivo no 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: 13 mai.2025.
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Nesse sentido, para ter acesso a Risperidona 1mg, estando a Autora dentro dos
critérios de inclusdo do PCDT supracitado, a representante legal da Requerente devera realizar
cadastro junto ao CEAF (unidade e documentos necessarios estéo descritos no ANEXO);

Em consulta ao Sistema Nacional de Gestao da Assisténcia Farmacéutica (HORUS),
verificou-se que o Autor ndo estd cadastrado no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) para recebimento dos medicamentos padronizados no CEAF.

No que concerne ao valor dos medicamentos pleiteados, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)*.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED?, para o ICMS de 0%:

e (uetiapina 100mg comprimido revestido blister com 14 comprimidos possui prego maximo
de venda ao governo R$ 38,68.

e prometazina 25mg blister com 20 comprimidos revestidos possui pre¢co maximo de venda
ao governo R$ 6,15.

e clozapina 100mg blister com 30 comprimidos possui pre¢co maximo de venda ao governo
R$ 111,15.

e mirtazapina 30mg blister com 06 comprimidos orodispersiveis possui preco maximo de
venda ao governo R$ 37,76.

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.

MARIA FERNANDA DE ASSUNQAO JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
BARROZO Farmacéutica
Farmacéutica CRF- RJ 6485
CRF-RJ 9554 ID. 50133977
Matr50825259

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

“BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulag&o do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 13 mai.2025.

5 ANVISA — Consulta de prego maximo ao governo — PMVG. Disponivel em:
<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQYLTIiY TEtNDE2MDc4ZmEINDEyliwidCI6 ImI2N2FmMjN
mMLWMzZjMtINGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29>.

# NatJus



Secretaria de
Sadde

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

ANEXO

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Unidade: Secretaria Municipal de Saude de Itaborai - Farmacia Béasica
Endereco: Rua Desembargador Ferreira Pinto, 09 Fds. - Centro (21) 2645-1802.

Documentos pessoais: Original e Cépia 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 Solicitagcdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido h&d menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida ha menos de 90 dias.

Observacdes: O LME devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencéo
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de incluséo previstos nos PCDT do
Ministério da Salde, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e
periodo de tratamento), emitido hd menos de 90 dias e exames laboratoriais e de imagem
previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.
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