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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 3602/2024
Rio de Janeiro, 5 de setembro de 2024.

Processo n° 0802992-98.2024.8.19.0083,
ajuizado porl| |

el |

, representados por|

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagfes técnicas da 22
Vara da Comarca de Japeri do Estado do Rio de Janeiro quanto aos pleitos canabidiol

20mg/mL, aripiprazol 1mg/mL e periciazina 1% (Neuleptil®) (| )
; e aripiprazol 10mg e escitalopram 10mg (| 1)

| - RELATORIO

1. Em laudo em index Num. 131402614, emitido em 6 de julho de 2024, a
médica| linforma que| | (DN: 20/11/2017)

apresenta quadro de autismo (CID-10: F84), grau moderado/severo, e transtorno de deficit
de atencédo e hiperatividade (CID-10: F90) em uso de aripiprazol 10mg — 01 comprimido
de 12/12h e escitalopram 10mg — 1 comprimido de 12/12h. Foi acrescentado que o Autor ja
fez uso de outros medicamentos, como fluoxetina, porém sem sucesso.

2. Em laudo em index 131402616, emitido em 10 de julho de 2024, o médico

informa que| | (DN: 24/03/2019) encontra-se em
mvestlgagao diagnostica de transtorno do espectro autista, ja com diagnostico de transtorno
opositor desafiador e transtorno hipercinético. Apresenta intensa agitagcdo psicomotora e
agressividade. Constam indicados: canabidiol 20mg/mL, aripiprazol 1mg/mL (Aristab®) e
periciazina 1% (Neuleptil®). Foi acrescentado que o Autor ja fez esquemas anteriores com
os medicamentos padronizados no SUS, porém sem sucesso no controle dos sintomas.

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 Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispbe, 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.
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3. A Portaria de Consolidagdo 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 ambito do SUS.

4, A Deliberagdo CIB-RJ n° 7.208, de 11 de maio de 2023 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Delibera¢do CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as
normas de execucdo 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 Béasico 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 marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

7. A Portaria n® 521 de 10 de abril de 2014 da Secretaria Municipal de Saude
da Cidade de Japeri dispde sobre a Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais —
REMUME - Japeri.

8. Os medicamentos/produtos 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 desses esta condicionada a apresentagdo de receituario adequado.

DO PLEITO

1. A farmacologia do canabidiol (CBD) ainda é enigmatica e contém relacao
direta e/ou indireta com receptores de muitos sistemas de controle celular. No entanto,
muitos dos resultados farmacoldgicos do CBD decorrem de seus efeitos no sistema de
reabsorcéo e degradacdo da anandamida. A anandamida e o 2-araquidonilglicerol (2-AG) sdo
substancias chamadas de endocanabinoides, que no sistema nervoso central podem atuar no
controle do humor, da dor e do apetite, através da ligacdo aos receptores do tipo CB1. O
CBD, ao interagir com estes receptores, agindo como antagonista ou agonista reverso, pode
aumentar a acdo dos endocanabinoides, consequentemente contribuir com o controle das
crises convulsivas sem gerar os efeitos psicotrépicos conhecidos da planta?.

2. Aripiprazol é um antipsicético atipico com atividade agonista parcial nos
receptores D2 e 5-HT1A e atividade antagonista nos receptores 5-HT, indicado para o
tratamento de esquizofrenia e transtorno bipolar?.

3. Escitalopram é um inibidor seletivo da recaptacdo de serotonina (5-HT) de
afinidade alta pelo sitio de ligagdo primario do transportador de serotonina. E indicado para:
tratamento e prevencédo da recaida ou recorréncia da depresséo; tratamento do transtorno do
panico, com ou sem agorafobia; tratamento do transtorno de ansiedade generalizada (TAG);

1 ASSUNCAO, D.A.S; ASSUNCAO, H.C.S; SOARES, T.L; LAGE, T.AR. Efic4cia do canabidiol na melhora da qualidade de
vida de pacientes com epilepsia. Itabira, 2022. Disponivel em:
<https://repositorio.animaeducacao.com.br/bitstream/ANIMA/24829/1/Canabidiol%20-%20TCC%20FINAL.pdf>. Acesso em:
5 set. 2024.

2 Bula do medicamento aripiprazol (Arpejo®) por EMS S.A. Disponivel em: <
https://img.drogasil.com.br/raiadrogasil_bula/Arpejo.pdf>. Acesso em: 5 set. 2024.
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tratamento do transtorno de ansiedade social (fobia social); e tratamento do transtorno
obsessivo compulsivo (TOC)2.

4. Periciazina (Neuleptil®) é indicado no tratamento de distirbios do
comportamento, revelando-se particularmente eficaz no tratamento dos distlrbios
caracterizados por autismo, negativismo, desinteresse, indiferenca, bradipsiquismo,
apragmatismo, suscetibilidade, impulsividade, oposicdo, hostilidade, irritabilidade,
agressividade, reacOes de frustracdo, hiperemotividade, egocentrismo, instabilidade
psicomotora e afetiva e desajustamentos®.

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 interagdo social da crianca. Sua
etiologia ainda é desconhecida, entretanto, a tendéncia atual é considerd-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 condicfes 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
condigdes que levam a problemas no desenvolvimento da linguagem, na interagdo social, nos
processos de comunicacdo e do comportamento social, sendo classificado como um
transtorno do desenvolvimento, cuja apresentacdo varidvel justifica o uso do termo
“espectro”. O quadro clinico pode variar, tanto em relacdo 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®.

3. O transtorno do déficit de atencdo e hiperatividade (TDAH) é um
transtorno neurobioldgico de causas genéticas, caracterizado por sintomas como falta de
atencdo, inquietacdo e impulsividade. Aparece na infancia e pode acompanhar o individuo
por toda a vida. No que refere a sintomas em criancas e adolescentes consta: agitacéo,
inquietacdo, movimentacdo pelo ambiente, mexem maos e pés, mexem em varios objetos,
ndo conseguem ficar quietas (sentadas numa cadeira, por exemplo), falam muito, tém

3 ANVISA. Bula do medicamento oxalato de escitalopram (Reconter®) por Libbs Farmacéutica Ltda. Disponivel em:<
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=RECONTER>. Acesso em: 5 set. 2024.

4 ANVISA. Bula do medicamento periciazina (Neuleptil®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=183260317>. Acesso em: 5 set. 2024.

SPINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagndstico e repercussdes nas relagdes familiares. Rev. Gaticha Enferm., v.
37, n. 3, 2016. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rgenf/v37n3/0102-6933-rgenf-1983-144720160361572.pdf>. Acesso
em: 5 set. 2024.

® 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:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20220419_portal-
portaria_conjunta_7_comportamento_agressivo_tea.pdf>. Acesso em: 5 set. 2024.
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dificuldade de permanecer atentos em atividades longas, repetitivas ou que ndo lhes sejam
interessantes, sdo facilmente distraidas por estimulos do ambiente ou se distraem com seus
préprios pensamentos. O esquecimento é uma das principais queixas dos pais, pois as
criancas “esquecem” o material escolar, os recados, o que estudaram para a prova. A
impulsividade é também um sintoma comum e apresenta-se em situagdes como: ndo
conseguir esperar sua vez, nao ler a pergunta até o final e responder, interromper 0s outros,
agir sem pensar. Apresentam com frequéncia dificuldade em se organizar e planejar o que
precisam fazer. Seu desempenho escolar parece inferior ao esperado para a sua capacidade
intelectual, embora seja comum que os problemas escolares estejam mais ligados ao
comportamento do que ao rendimento. O TDAH deve ser tratado de modo multiplo,
combinando medicamentos, psicoterapia e fonoaudiologia (quando houver também
transtornos de fala e ou de escrita); orientacdo aos pais e professores e ensino de técnicas
especificas para o paciente compdem o tratamento’.

4. O disturbio desafiador e de oposicdo é um transtorno de conduta
manifestando-se habitualmente em criancas jovens, caracterizado essencialmente por um
comportamento provocador, desobediente ou perturbador e ndo acompanhado de
comportamentos delituosos ou de condutas agressivas ou dissociais graves. Para que um
diagnostico positivo possa ser feito, o transtorno deve responder aos critérios gerais citados
em; mesmo a ocorréncia de travessuras ou de desobediéncia sérias ndo justifica, por si
proprio, este diagndstico. Esta categoria deve ser utilizada com prudéncia, em particular nas
criangas com mais idade, dado que os transtornos de conduta que apresentam uma
significacdo clinica se acompanham habitualmente de comportamentos dissociais ou
agressivos que ultrapassam o quadro de um comportamento provocador, desobediente ou
perturbador®,

111 - CONCLUSAO

Seguem os esclarecimentos relativos aos pleitos para| |:

1. O transtorno de déficit de atengdo e hiperatividade (TDAH), o transtorno
desafiador de oposicdo (TDO) e o transtorno de conduta (TC) estdo entre os diagnosticos
psiquiatricos mais comuns na infancia. A agressdo em criangas com TDAH é um importante
fator de risco para o desenvolvimento da criminalidade na adolescéncia e na idade adulta, e
influencia negativamente a qualidade de vida das criancas e de suas familias. Portanto,
fornecer tratamentos eficazes e seguros para a agressdo e outros comportamentos
perturbadores é de extrema importancia®.

2. Lidar com TDO e TDAH comorbidos é um desafio Gnico para as criancas e
seus pais. O tratamento pode envolver uma combinacdo de medicamentos, terapia

7 MINISTERIO DA SAUDE. Biblioteca Virtual em Sadde. Transtorno do déficit de atencdo com hiperatividade — TDAH.
Disponivel em: <https://bvsms.saude.gov.br/transtorno-do-deficit-de-atencao-com-hiperatividade-tdah/>. Acesso em: 5 set.
2024.

8 CLASSIFICACAO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENGAS E PROBLEMAS RELACIONADOS A SAUDE
(CID-10). F90-F98 Transtornos de comportamento e transtornos emocionais que aparecem habitualmente durante a infancia ou
adolescéncia. Disponivel em: <https://www.tributa.net/old/previdenciario/cid10/f90_f98.htm>. Acesso em: 5 set. 2024.

9 Pringsheim T, Hirsch L, Gardner D, Gorman DA. The pharmacological management of oppositional behaviour, conduct
problems, and aggression in children and adolescents with attention-deficit hyperactivity disorder, oppositional defiant disorder,
and conduct disorder: a systematic review and meta-analysis. Part 2: antipsychotics and traditional mood stabilizers. Can J
Psychiatry. 2015 Feb;60(2):52-61. Disponivel em: <https://www.ncbhi.nIm.nih.gov/pmc/articles/PMC4344947/>. Acesso em: 5
set. 2024.
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comportamental e treinamento de habilidades sociais. Seguir uma rotina consistente e usar
técnicas calmantes também pode ser Gtil°.

3. A risperidona é o antipsicético de segunda geracdo mais extensivamente
estudado para agressdo em TC e TDO, bem como em outros diagndsticos (TDAH,
Transtornos do Espectro do Autismo), com bom tamanho de efeito (média ponderada ES =
0,9). O estudo TOSCA encontrou aquela risperidona adicionada a estimulantes (e
treinamento dos pais) foi superior a “terapia basica” (estimulantes e treinamento dos pais) na
reducdo da gravidade da agressdo entre pares avaliada pelos pais (p = 0,02, d de Cohen =
0,32), com um efeito importante na condigdo fisica agressdo e agressdo contra objeto.
Aripiprazol, quetiapina e clozapina sdo apoiadas por baixa qualidade de ensaios controlados
ou estudos abertos'*.

4. Dessa forma, os medicamentos aripiprazol 1mg/mL (Aristab®) e
periciazina 1% (Neuleptil®) podem estar indicados para o controle dos sintomas
associados ao transtorno opositor desafiador - quadro clinico do Autor.

5. Tendo em vista a medicina baseada em evidéncias, na presente data ndo foi
verificada por este Nucleo evidéncia cientifica robusta que possibilite inferir acerca da
eficacia e seguranca da utilizacdo do pleito canabidiol no tratamento de pacientes
diagnosticados com TDAH e TDO.

6. Quanto ao fornecimento no &mbito do SUS:

e Canabidiol 20mg/mL e aripiprazol 1mg/mL (Aristab®) 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.

e Periciazina 1% ¢ fornecido pela Secretaria Municipal de Salude de Japeri, por meio
da atencdo baésica, conforme sua Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais
(REMUME 2014).

7. Destaca-se que ndo ha diretriz no SUS, publicada pelo Ministério da Salde,
para o tratamento do disturbio desafiador e de oposicao.

8. Por outro lado, o Ministério da Salde publicou o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas do Transtorno de Déficit de Atengdo e Hiperatividade - TDAH
(Portaria Conjunta n° 14, de 29 de julho de 2022), no qual foi preconizada a intervencgéo
multimodal, incluindo intervengBes ndo medicamentosas (precisamente intervencdes
cognitivas e comportamentais) para melhora dos sintomas deste transtorno, no controle
executivo e no funcionamento ocupacional e social®2.

9. O laudo médico foi faltoso em informar se o Autor foi submetido as
intervencdes ndo medicamentos preconizadas para o tratamento do TDAH e TDO.

0 JONES, H. Managing ADHD and ODD when they occur er. Disponivel em: <https://www.verywellhealth.com/tips-for-
managing-adhd-and-odd-in-kids-and-adults-5207996>. Acesso em: 5 set. 2024.

1 Simone Pisano & Gabriele Masi (2020) Recommendations for the pharmacological management of irritability and aggression
in conduct disorder patients, Expert Opinion on Pharmacotherapy, 21:1, 5-7. Disponivel em: <
https://www.tandfonline.com/doi/pdf/10.1080/14656566.2019.1685498>. Acesso em: 5 set. 2024.

12 Ministério da Saude. Secretaria de Atengdo Especializada a Satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagéo e Insumos
Estratégicos em Salde. Portaria Conjunta n° 14, de 29 de julho de 2022. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas TDAH.
Disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/portariaconjuntan14pcdttranstornododeficitdeatencaocomhiperatividadetdah.pdf >. Acesso em: 05 set.
2024.
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10. Em alternativa ao pleito aripiprazol Img/mL (Aristab®), a SMS-Japeri
também fornece por meio da atencdo basica (REMUME 2014), o antipsicético risperidona
1mg, 2mg e 3mg (comprimido).

11. Para ter acesso aos medicamentos padronizados no ambito da atencdo bésica,
a representante legal do Autor devera dirigir-se a unidade bésica de salde mais proxima de
sua residéncia, portando receituario médico devidamente preenchido conforme as legislagdes
vigentes.

12. Atenta-se que o produto canabidiol 20mg/mL e os medicamentos
aripiprazol 1mg/mL (Aristab®) e periciazinha 4% (Neuleptil®) apresentam registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa).

Seguem os esclarecimentos relativos aos pleitos para| |

1. O tratamento padrdo-ouro para 0 TEA € a intervencdo precoce, que deve ser
iniciada imediatamente apds o diagnoéstico. Consiste em um conjunto de modalidades
terapéuticas que visam aumentar o potencial do desenvolvimento social e de comunicagéo da
crianga, proteger o funcionamento intelectual reduzindo danos, melhorar a qualidade de vida
e dirigir competéncias para autonomia. Eventualmente pode ser necessario uso de
medicamentos em paciente com TEA para sintomas associados como agressividade e
agitacdo™,

2. As informagdes médicas sdo insuficientes para uma andlise da indicacdo dos
pleitos aripiprazol 10mg e escitalopram 10mg no tratamento do Autor.

3. 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.

4. Na ocasido da elaboracdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) para 0 manejo do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do
Autismo, tendo em vista seu uso em outros paises, foi conduzida revisdo sistemética da
literatura, onde a comparagdo entre aripiprazol e risperidona mostrou com baixa certeza que
ndo ha diferenca significativa entre 0s medicamentos, quando comparada a melhora dos
sinais e sintomas do comportamento agressivo no TEA. Em relacdo aos desfechos de
seguranca, a certeza da evidéncia foi muito baixa para todos os desfechos por considerar
somente um estudo clinico randomizado, que apresenta falhas metodoldgica.

5. O aripiprazol ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacéo de
Tecnologias ho SUS (CONITEC) para o tratamento do TEA.
6. Diante disso, o medicamento preconizado no referido PCDT é o

antipsicotico risperidona, sendo fornecido pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de
Janeiro (SES/RJ), por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), nas doses de 1mg e 2mg (comprimido).

13 Sociedade Brasileira de Pediatria — SBP. Departamento Cientifico de Pediatria do Desenvolvimento e Comportamento.
Transtorno do Espectro do Autismo. Disponivel em: <https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/Ped._Desenvolvimento_-
_21775b-MO_-_Transtorno_do_Espectro_do_Autismo.pdf>. Acesso em: 5 set. 2024.

14 Sociedade Brasileira de Neurologia Infantil. Proposta de Padronizagio Para o Diagnostico, Investigagdo e Tratamento do
Transtorno do Espectro Autista. Disponivel em: <https://sbni.org.br/wp-content/uploads/2021/07/Guidelines_TEA.pdf>.
Acesso em: 5 set. 2024.
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7. Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que nunca houve solicitacdo de cadastro pela parte Autora para o
recebimento do medicamento fornecimento no CEAF.

8. Requer-se que a médica assistente avalie 0 uso do medicamento risperidona,
nas doses padronizadas, em substitui¢do ao pleito aripiprazol 1mg/mL. E, estando o Autor
dentro dos critérios de inclusdo do PCDT supramencionado, sua representante legal devera
solicitar o cadastro no CEAF, comparecendo a Rio Farmes Nova lguacu - Av. Governador
Roberto Silveira, 206 - Centro/Nova lguacu Tel.: (21) 98169-4917/98175-1921 - Horario de
atendimento: 08-17h, portando: Documentos pessoais: Original e Cépia de Documento de
Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de
Saude/SUS e Copia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de
Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos
de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome
genérico do principio ativo, emitida a menos de 60 dias.

E o parecer.

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

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF- RJ 6485
1D.5003221-6 CYNTHIA KANE ID: 501.339-77
Médica
CRM-RJ 5259719-5
1D.3044995-2

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