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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2089/2025
Rio de Janeiro, 28 de maio de 2025.

Processo n°® 0815276-56.2025.8.19.0002,
ajuizado por

Trata-se de agdo por meio da qual a autora, com 12 anos de idade, com diagnostico
de transtorno de déficit de atencéo e hiperatividade (TDAH), epilepsia de auséncia, transtorno
de ansiedade generalizada (TAG) e dislexia. No momento faz uso de etossuximida 50mg/ml
(Etoxin®), cloridrato de metilfenidato 10mg (Ritalina®) e fluoxetina 20mg (Num. 192766814 -
Péag. 8-11).

Informa-se que os medicamentos etossuximida 50mg/ml (Etoxin®) e cloridrato de
metilfenidato 10mg (Ritalina®) apresentam indicacdo prevista em bula para o tratamento do
guadro clinico que acomete a Autora - epilepsia (crises de auséncia) e transtorno de déficit de
atencdo e hiperatividade (TDAH), respectivamente.

O medicamento fluoxetina 20mg ndo apresenta indicacdo descrita em bula' para
o tratamento de transtorno de ansiedade generalizada, além disso, sua bula especifica 0 uso
adulto?. Assim, sua indicacéo, nesse caso, configura uso off label, ou seja, fora das indicacoes
oficialmente aprovadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

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 6rgao regulatério de
vigilancia sanitéaria no Pais, que, no Brasil, é a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).
Engloba variadas situacdes em que o medicamento é usado em ndo conformidade com as orientagdes
da bula, incluindo a administragdo de formulagdes extemporéneas ou de doses elaboradas a partir de
especialidades farmacéuticas registradas; indicagdes e posologias ndo usuais; administracdo do
medicamento por via diferente da preconizada; administracdo em faixas etarias para as quais 0
medicamento ndo foi testado; e indicacéo terapéutica diferente da aprovada para o medicamento?®.

Revisdes recentes reforcam que os inibidores seletivos da recaptacdo de serotonina
(ISRS), como classe, sdo considerados tratamento farmacol6gico de primeira linha para ansiedade
pediatrica, com evidéncias robustas de eficacia e tolerabilidade. No entanto, a maioria dos estudos
randomizados com fluoxetina inclui amostras mistas de transtornos de ansiedade, e hd menos dados
especificos para TAG isolado em comparagdo com outros ISRS, como sertralina.*®

'Bula do medicamento fluoxetina por Legrand Pharma IndUstria Farmacéutica LTDA. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/detalhe/1136073?nomeProduto=cloridrato%20de%20fluoxetina>. Acesso em: 28 mai. 2025.
2Bula do medicamento oxalato de escitalopram (Reconter®) por Libbs Farmacéutica LTDA. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=reconter>. Acesso em: 28 mai. 2025.

3Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, Ministério da
Saude. Uso off label: erro ou necessidade? Informes Técnicos Institucionais. Rev. Salide 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: 28 mai. 2025.

4 Nicotra CM, Strawn JR. Advances in Pharmacotherapy for Pediatric Anxiety Disorders. Child Adolesc Psychiatr Clin N Am. 2023
Jul;32(3):573-587. doi: 10.1016/j.chc.2023.02.006. Epub 2023 Mar 28. PMID: 37201968.

5 Gentile S. Efficacy of antidepressant medications in children and adolescents with non-obsessive-compulsive disorder anxiety
disorders: a systematic assessment. Expert Opin Drug Saf. 2014 Jun;13(6):735-44. doi: 10.1517/14740338.2014.908849. PMID:
24845944,
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Em resumo, a fluoxetina apresenta evidéncias de eficécia e boa tolerabilidade no
tratamento do TAG em criancas e adolescentes, especialmente quando considerada no contexto de
amostras mistas de transtornos de ansiedade. O uso deve ser individualizado, considerando o perfil
de resposta, tolerabilidade e a possibilidade de resposta parcial, sendo fundamental o
acompanhamento clinico rigoroso.*®’

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS, insta mencionar que:

¢ Fluoxetina 20mg encontra-se padronizado pela Secretaria Municipal de Satde de Itaborai
no &mbito da Atencgdo Basica, conforme previsto na sua REMUME. Para obter informacdes
acerca do acesso, a representante legal da Autora deverd comparecer a Unidade Baésica de
Saude mais proxima de sua residéncia, munida de receituario atualizado.

e Metilfenidato 20mg (Ritalina®) n&o 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 Etossuximida 50mg/ml faz parte das linhas de cuidado preconizadas no Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para epilepsial, estando elencado no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) como grupo 2. Conforme disposto no
art. 49 do Titulo 1V da Portaria de Consolidacéo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
que estabelece as normas de execugdo do CEAF no ambito do SUS, cabe as Secretarias de
Saude dos Estados e ao Distrito Federal a programacdo, aquisicdo, armazenamento e
distribuicdo dos medicamentos que compdem o grupo 2, desde que garantidas as linhas de
cuidado definidas no PCDT. Contudo, a Secretaria de Estado de Satde do Rio de Janeiro
(SES-RJ) ndo padronizou para o elenco do CEAF o medicamento Etossuximida 50mg/ml.
Logo, tal medicamento nao é fornecido no ambito do Estado do Rio de Janeiro, através
do CEAF.

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 incorporacédo no SUS considerando
a baixa/muito baixa qualidade das evidéncias cientificas relacionadas a eficacia e seguranca dos
medicamentos em questdo e o elevado aporte de recursos financeiros apontado na analise de impacto
orcamentario®.

Para o tratamento do TDAH no SUS, o Ministério da Satde publicou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Transtorno do Déficit de Atencdo com Hiperatividade
(Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 14, de 29 de julho de 2022°), no qual ndo foi preconizado
0 uso de farmacos estimulantes sintéticos do sistema nervoso central, tais como metilfenidato e
lisdexanfetamina.

O PCDT do TDAH preconiza somente tratamentos ndo medicamentosos, como
terapia_cognitiva _comportamental (TCC), apoio educacional (ambiente escolar e intervencdes

¢ Birmaher B, Axelson DA, Monk K, Kalas C, Clark DB, Ehmann M, Bridge J, Heo J, Brent DA. Fluoxetine for the treatment of
childhood anxiety disorders. J Am Acad Child Adolesc Psychiatry. 2003 Apr;42(4):415-23. doi: 10.1097/01.CHI.0000037049.04952.9F.
PMID: 12649628.

" Clark DB, Birmaher B, Axelson D, Monk K, Kalas C, Ehmann M, Bridge J, Wood DS, Muthen B, Brent D. Fluoxetine for the
treatment of childhood anxiety disorders: open-label, long-term extension to a controlled trial. J Am Acad Child Adolesc Psychiatry.
2005 Dec;44(12):1263-70. doi: 10.1097/01.chi.0000183464.41777.c1. PMID: 16292118.

8 CONITEC. Relatdrio de Recomendagdo 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: 28 mai. 2025.

9 Ministério da Sadde. Secretaria de Atengdo Especializada a Salde. 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 do Transtorno do Déficit de
Atencéo com Hiperatividade. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/portariaconjuntan14pcdttranstornododeficitdeatencaocomhiperatividadetdah.pdf>. Acesso em: 28 mai. 2025.
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escolares), orientacdo para pacientes, orientacdes para familiares e habitos alimentares. Diante o
exposto, 0 SUS néo oferta medicamentos para tratamento do TDAH.

Para o tratamento da epilepsia, 0 Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Epilepsial® (destaca-se que tal PCDT*! foi atualizado pela
Comissdo Nacional de Incorporagdo de tecnologias no SUS (CONITEC), porém ainda ndo foi
publicado). Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ),
atualmente, disponibiliza, por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), os seguintes medicamentos: Gabapentina 300mg e 400mg (capsula), Vigabatrina 500mg
(comprimido), Lamotrigina 100mg (comprimido), Levetiracetam 250mg, 500mg, 750mg e 1000mg
(comprimido) e 100mg/mL (solugéo oral) e Topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido).

No ambito da Atencdo Basica, a Secretaria Municipal de Satde de lItaborai,
conforme sua relagdo municipal de medicamentos (REMUME) disponibiliza: Carbamazepina
200mg (comprimido) e 20mg/mL (suspensdo oral), Clonazepam 2mg (comprimido) e 2,5mg/mL
(solucéo oral), Fenitoina 100mg (comprimido) e 20mg/mL (solucdo oral), Fenobarbital 100mg
(comprimido), 40mg/mL (solucéo oral) e 100mg/mL (ampola), Valproato de S6dio 250mg e 500mg
(capsula/ comprimido) e 50mg/mL (xarope).

) Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que a Autora ndo esta cadastrada no CEAF para a retirada dos medicamentos
padronizados.

Ressalta-se que em documento médico (Num. 192766814 - Pag. 8) ndo consta relato
dos medicamentos previstos no PCDT da epilepsia.

Destaca-se que, segundo o PCDT vigente, os medicamentos com indicacio
especifica para o tratamento de crises de auséncia — tipo de epilepsia que acomete a Autora —
sdo: etossuximida, &cido valproico, clonazepam e lamotrigina.

Deste modo, recomenda-se ao médico assistente que avalie o0 uso dos medicamentos
(clonazepam, acido valproico e lamotrigina), disponibilizados no SUS, em alternativa a
etossuximida 50mg/ml. Caso o médico assistente considere indicado e viavel o uso dos
medicamentos preconizados ainda ndo utilizados pelo Autor, orienta-se:

e Para 0 acesso ao medicamento disponibilizado no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (Lamotrigina), recomenda-se que a representante do Autor
efetue cadastro no CEAF, comparecendo & Secretaria Municipal de Salde - Farmécia
Basica, localizada na Rua Desembargador Ferreira Pinto, 09 Fds. - Centro — Itaborali, tel.:
(21) 2645-1802, portando as seguintes documenta¢es: Documentos Pessoais: Original e
Cdpia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do Cartdo Nacional
de Saude/ SUS, Copia do comprovante de residéncia. Documentos medicos: Laudo de
Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido had menos
de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome
genérico do principio ativo, emitida ha menos de 90 dias (validade de 30 dias para
medicamentos sob regime especial de controle — PT 344/1998/ANVISA). O Laudo de
Solicitacdo devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencao expressa do
diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos PCDT do
Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e

10 BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencéo a Saude. Portaria Conjunta SCTIE/SAS/MS n° 17, de 21 de junho de
2018. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Epilepsia. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_epilepisia_2019.pdf>. Acesso em: 28 mai. 2025.

11 BRASIL. Ministério da Saude. Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satide. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Satde. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-
em-elaboracao-1>. Acesso em: 28 mai. 2025.
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periodo de tratamento), emitido ha menos de 90 dias e exames laboratoriais e de imagem
previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

Para ter acesso aos medicamentos disponibilizados &mbito da Atengédo Bésica (clonazepam
e &cido valproico), recomenda-se que a representante da Autora se dirija a unidade basica de
salde mais préxima a sua residéncia, munida de receitudrio médico, a fim de receber as
informacBes necessarias.

Os medicamentos pleiteados possuem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitaria (ANVISA).

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)*.

CMED,

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Pregos
para a aliguota ICMS 0%, tem-se?®:

Etossuximida 50mg/ml (Etoxin®) xarope frasco de 120ml possui preco maximo de venda
ao governo R$ 39,66;

Cloridrato de metilfenidato 10mg (Ritalina®) blister com 30 comprimidos possui preco
méaximo de venda ao governo R$ 25,90.

Fluoxetina 20mg blister com 30 céapsulas possui preco maximo de venda ao governo R$
25,79.

E o parecer.
Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niteréi do Estado

do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica
CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4

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

12BRASIL

Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacéo do

Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 28 mai. 2025.

BBRASIL

Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Preco Maximo ao

Governo. Disponivel em:
<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoi YjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6ImI2N2FmM]jN
mMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29 >. Acesso em: 28

mai. 2025.

#NatJus



