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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 3417/2024
Rio de Janeiro, 28 de agosto de 2024.

Processo n° 0801864-58.2024.8.19.0078,
ajuizado por ,
representado Por ---------=========mmmmmmmmmm-

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas da 22
Vara da Comarca de Armacgdo de Buzios do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos atomoxetina 40mg (Atentah®) e mirtazapina 15mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com documento médico (Num. 130634867) assinado pela médica
em 20 de junho de 2024, a Autora (DN:----------------- ) apresenta
diagndstico de transtorno do espectro autista (CID-10: F84.0) com indicacdo de uso de
atomoxetina 40mg (Atentah®) e mirtazapina 15mg. Foi informado que a Demandante ja
fez uso de varios medicamentos, aos quais nao se adaptou.

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 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 organizacdo 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 Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execugdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Deliberagdo CIB-RJ n° 7.208, de 11 de maio de 2023 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo 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 execucgdo e financiamento do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito 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.
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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 Portaria No. 002/2021 de 01 de dezembro de 2021 da Secretaria
Municipal de Saude da Cidade Armacdo de Buzios dispde sobre a Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais — REMUME Armacdo de Buzios 2021, publicada no Boletim
Oficial do Municipio de Armacdo dos Buzios, Ano XIV - N° 1.256 — 02 a 03 de dezembro
de 2021, disponivel no Portal da Prefeitura de Armacdo dos Buzios:
<https://buzios.aexecutivo.com.br/arquivos/1745/BOLETIM%200FICIAL_1256_2021_0000
001.pdf>.

8. Os medicamentos aqui pleiteados estdo sujeitos a controle especial, de
acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualiza¢Ges. Portanto,
a dispensacdo deste estd condicionada a apresentacao de receituario adequado.

DO PLEITO

1. Atomoxetina (Atentah®) é indicado para o tratamento do Transtorno de
Déficit de Atencdo/Hiperatividade (TDAH) em pacientes adultos, adolescentes ou
pediatricos com idade superior a 6 anos®.

2. Mirtazapina pertence ao grupo farmacoterapéutico: Outros antidepressivos.
E um antagonista alfa-2 de agdo pré-sinaptica central, que aumenta a neurotransmissao
central noradrenérgica e serotoninérgica. Esta indicada no tratamento de_episddios de
depressdo maior?.

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 interacdo 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
crianca®,

2. O transtorno do espectro do autismo (TEA) é um termo amplo, que
engloba condicBes que antes eram chamadas de autismo infantil, autismo de Kanner, autismo
de alto funcionamento, autismo atipico, transtorno global do desenvolvimento sem outra
especificagdo, transtorno desintegrativo da infancia e transtorno de Asperger. Essa mudanca
de terminologia foi consolidada na 5% edicdo do Manual Diagndstico e Estatistico de
Transtornos Mentais (DSM-5) com o intuito de melhorar a sensibilidade e a especificidade
dos critérios para o diagndstico de transtorno do espectro do autismo e a identificacdo de
alvos no tratamento dos prejuizos especificos observados. O TEA é caracterizado por

1 ANVISA. Bula do medicamento atomoxetina (Atentah®) por Apsen Farmacéutica S/A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=101180649>. Acesso em: 28 ago. 2024.

2 ANVISA. Bula do medicamento mirtazapina por Cimed IndUstria S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=MIRTAZAPINA>. Acesso em: 28 ago. 2024.

3PINTO, 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: 28 ago. 2024.
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condicdes 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 apresentacdo 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, autolesdo, agressividade, disturbios do sono, distarbios alimentares e
convulsdes®.

111 - CONCLUSAO

1. N&o é possivel avaliar seguramente sobre a indicacdo dos medicamentos
pleiteados atomoxetina 40mg (Atentah®) e mirtazapina 15mg, com base nas informacdes
médicas prestadas em documento anexado em index 130634867.

2. Tais medicamentos ndo integram 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.

3. O tratamento do TEA se concentra em intervencGes comportamentais e
educacionais direcionada aos sintomas nucleares, como, por exemplo, as deficiéncias de
comunicagdo e interacdo social, padres repetitivos de comportamento, interesses e
atividades referenciais. Ja as intervencdes medicamentosas podem ser utilizadas no controle
de sintomas ndo nucleares, como 0 comportamento agressivo, sem, contudo, apresentar
beneficios justificaveis para uso no tratamento das deficiéncias nucleares®.

4. Dessa forma, requer-se novo laudo médico que esclareca o quadro clinico
completo da Autora, que permita uma analise do uso clinico dos medicamentos indicados,
assim como detalhe os tratamentos farmacol6gicos e ndo farmacoldgicos ja implementados
em seu tratamento.

5. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro valido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

6. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 130634857 - Pags. 10 e 11, item “DOS PEDIDOS”, subitem “b”) referente ao
provimento de “[...Joutros medlcamentos e produtos complementares e acessorios que, no
curso da demanda, se fagam necessarios ao tratamento da moléstia da parte/.../ ”, cumpre
esclarecer que ndo é recomendado o provimento de novos itens sem laudo que justifique a
necessidade dos mesmos, tendo em vista que o uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

4 BRASIL. Ministério da Sadde. 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:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20220419_portal-
portaria_conjunta_7_comportamento_agressivo_tea.pdf>. Acesso em: 28 ago. 2024.
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E o parecer.

A 22 Vara da Comarca de Armacdo de Buzios do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO
Farmacéutico
CRF-RJ 15023
1D.5003221-6

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