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Processo n° 0004360-39.2018.8.19.0067,
ajuizado por] |

, representado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 1* Vara
Civel da Comarca de Queimados do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento periciazina
solucdo oral 4% (Neuleptil®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documento médico da Secretaria Municipal de Saude de
Queimados (fl. 225), emitido em 28 de fevereiro de 2024 pelo médico| |,
Autor, 13 anos, em acompanhamento com neuropediatria devido diagnéstico de transtorno do
espectro autista, segundo critérios internacionais do DSM-V, trata-se de uma condi¢cdo mental
permanente. O Transtorno do espectro autista consiste em déficits persistentes na comunicagdo e na
interacdo social em multiplos contextos, com padrdes restritos e repetitivos de comportamento,
interesses ou atividades, presentes precocemente no periodo do desenvolvimento. Essas
caracteristicas podem néo se tornar plenamente manifestos até que as demandas sociais excedam as
capacidades do paciente, ou podem ser mascarados por estratégias aprendidas mais tarde na vida.
Tais alteragdes causam prejuizo clinicamente significativo no funcionamento social, profissional ou
em outras areas importantes da vida do individuo no presente, e ndo sao justificadas por prejuizos
da inteligéncia ou por atraso global do desenvolvimento.

2. Diante do exposto, foi recomendado acompanhamento multidisciplinar regular e
continuo para estimulo do desenvolvimento cognitivo e das habilidades para realizagdo de
atividades de vida diaria, com sessdes regulares de fonoaudiologia, psicologia (ABA),
psicomotricidade, terapia ocupacional com integracdo sensorial e psicopedagogia. Ha comprovacédo
cientifica de beneficio significativo dessas modalidades terapéuticas e do estimulo precoce com tais
terapias.

3. Consta que 0 requerente encontra-se em uso de periciazina solucédo oral 4%
(Neuleptil®) e risperidona 1mg. Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) citada: F84 —
Transtornos globais do desenvolvimento.

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 Resolucdo 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 organizagao da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
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e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacado n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execucdo 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 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagédo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no d&mbito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

7. No tocante ao Municipio de Queimados, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais - REMUME-QUEIMADOS-RJ, publicada pela Resolu¢do n°
004/SEMUS/2012, de 25 de maio de 2012.

9. O medicamento aqui pleiteado esta sujeito a controle especial segundo a Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualizagfes. Portanto, a dispensagdo desses esta
condicionada a apresentagdo de receituérios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. O Autismo também conhecido como Transtorno do Espectro Autista (TEA) é
definido como uma sindrome comportamental que compromete o desenvolvimento motor e
psiconeuroldgico, dificultando a cognicdo, a linguagem e a interagcdo social da crianga. Sua
etiologia ainda é desconhecida, entretanto, a tendéncia atual é considera-la como uma sindrome de
origem multicausal envolvendo fatores genéticos, neuroldgicos e sociais da crianga?.

2. O transtorno do espectro do autismo (TEA) é um termo amplo, que engloba
condi¢bes que antes eram chamadas de autismo infantil, autismo de Kanner, autismo de alto
funcionamento, autismo atipico, transtorno global do desenvolvimento sem outra especificagéo,
transtorno desintegrativo da infancia e transtorno de Asperger. Essa mudanca de terminologia foi
consolidada na 52 edicdo do Manual Diagnoéstico e Estatistico de Transtornos Mentais (DSM-5)
com o intuito de melhorar a sensibilidade e a especificidade dos critérios para o diagnéstico de
transtorno do espectro do autismo e a identificacdo de alvos no tratamento dos prejuizos especificos
observados. O TEA ¢ caracterizado por condigdes que levam a problemas no desenvolvimento da
linguagem, na interacdo social, nos processos de comunicacdo e do comportamento social, sendo
classificado como um transtorno do desenvolvimento, cuja apresentacéo variavel justifica o uso do
termo “espectro”. O quadro clinico pode variar, tanto em relagdo a gravidade quanto pelos sintomas
principais e secundarios, que podem ser classificados em categorias amplas, como: deficiéncia
intelectual, autoleséo, agressividade, distdrbios do sono, distlrbios alimentares e convulsdes?.

LPINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagndstico e repercussdes nas relagdes familiares. Rev. Galcha Enferm., v. 37, n. 3,
2016. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rgenf/v37n3/0102-6933-rgenf-1983-144720160361572.pdf>. Acesso em: 23 ago. 2024.
2 BRASIL. Ministério da Satde. Portaria conjunta N° 7, de 12 de abril de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Comportamento Agressivo como Transtorno do Espectro do Autismo. Disponivel em:
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3. O tratamento é complexo, centrando-se em uma abordagem medicamentosa
destinada a reducgéo de sintomas-alvo, representados principalmente por agitacdo, agressividade e
irritabilidade, que impedem o encaminhamento dos pacientes a programas de estimulacdo e
educacionais®.

DO PLEITO

1. Periciazina (Neuleptil®) é indicado no tratamento de disturbios do comportamento,
revelando-se particularmente eficaz no tratamento dos distUrbios caracterizados por autismo,
negativismo, desinteresse, indiferenca, bradipsiquismo, apragmatismo, suscetibilidade,
impulsividade, oposi¢do, hostilidade, irritabilidade, agressividade, reacdes de frustracéo,
hiperemotividade, egocentrismo, instabilidade psicomotora e afetiva e desajustamentos®.

111 - CONCLUSAO

1. O medicamento periciazina solucdo oral 4% (Neuleptil®), apresenta indicacéo
prevista em bula* para o tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor.

2. Quanto a disponibilizacdo no ambito do SUS, informa-se que a periciazina
solucdo oral 4% (Neuleptil®) ndo integra uma lista oficial de medicamentos (Componente Basico,
Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo SUS no municipio de Queimados e no Estado do
Rio de Janeiro, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

3. O medicamento periciazina ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Salde (Conitec) para o tratamento do autismo.

4. No que tange a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS, conforme
0 Protocolo Clinico e Diretrizes terapéuticas (PCDT) do Comportamento Agressivo no
Transtorno do Espectro do Autismo?, disposto na Portaria Conjunta n® 7, de 12 de abril de 2022,
a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadram
nos critérios do protocolo, 0 medicamento Risperidona 1mg e 2mg (comprimido).

5. Serdo incluidos no referido Protocolo pacientes com diagndstico de TEA e com
comportamento agressivo grave dirigido a si ou a terceiros, com baixa resposta ou adesdo as
intervengdes ndo medicamentosas?.

6. Destaca-se que, segundo o PCDT supramencionado, o uso de psicofarmaco
(Risperidona) combinado com o tratamento ndo medicamentoso se apresenta como uma estratégia
superior ao tratamento medicamentoso de forma isolada. Assim, 0 uso de antipsicotico deve ser
considerado um complemento as intervencdes ndo farmacoldgicas nas pessoas com TEA e ndo a
Unica ou principal estratégia de cuidado.

7. Entretanto, cabe ressaltar que consta em documento médico que o autor encontra-
se em uso de periciazina solucdo oral 4% (Neuleptil®) e risperidona 1mg, dessa forma o
requerente j& esta em uso do medicamento preconizado do referido PCDT (risperidona 1mg).

<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20220419_PORTAL-Portaria_Conjunta_7_Comportamento_Agressivo_TEA.pdf>. Acesso
em: 23 ago. 2024.

3ASSUMPCAO 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/rop/v22s2/3795.pdf>. Acesso em: 23 ago. 2024.

4 Bula do medicamento periciazina (Neuleptil®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=183260317>. Acesso em: 23 ago. 2024.
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E o parecer.

A 12 Vara Civel da Comarca de Queimados 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
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