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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3758/2024
Rio de Janeiro, 16 de setembro de 2024.

Processo n° 0896331-66.2024.8.19.0001,
ajuizado por ,
representado por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 3° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento risperidona 1mg/ml.

| - RELATORIO

1. De acordo com os laudos médicos do grupo de saiude Cemeru (Num. 133275262 -
Pag. 5) e atestado da Prefeitura da Cidade do Rio de Janeiro (Num. 133275262 - Pag. 6) emitido em
20 de marco de 2024, pela médica e em 01 de julho de 2024 pelo médico ---------
------------------------ , respectivamente, o Autor de 4 anos (Num. 133275262 - Pag. 2), apresenta
transtorno do espectro autista (TEA) e transtorno de déficit de atencéo e hiperatividade. Sem
déficits motores. Faz acompanhamento multidisciplinar regular. Iniciard o uso regular de
risperidona Img/mL — 0,3 mL a cada 12 horas como modular do comportamento. Faz uso regular
de fraldas. Classificacdo Internacional de Doengas (CID-11): 6A02 - Transtorno do Espectro do
Autismo (TEA); 6A05 - Transtornos de Déficit de Atengdo e Hiperatividade.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo 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 organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Bésico, 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 execu¢do 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 Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico 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 Basico 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 Deliberacdo CIB
n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Béasico da Assisténcia farmacéutica.

7. A Resolucdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

8. O medicamento risperidona esta sujeito a controle especial, de acordo com a Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagdes. Portanto, a dispensacdo deste esta
condicionada a apresentacgdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. 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 especificagéo,
transtorno desintegrativo da infancia e transtorno de Asperger. Essa mudanca de terminologia foi
consolidada na 5% edigdo do Manual Diagnostico 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 condig¢Ges que levam a problemas no desenvolvimento da linguagem, na
interacdo social, nos processos de comunicacao e do comportamento social, sendo classificado como
um transtorno do desenvolvimento, cuja apresentacao variavel 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, distdrbios do sono, disturbios alimentares e convulsdes?.

2. O tratamento é complexo, centrando-se em uma abordagem medicamentosa
destinada a reducgdo de sintomas-alvo, representados principalmente por agitagéo, agressividade e
irritabilidade, que impedem o encaminhamento dos pacientes a programas de estimulacdo e
educacionais?.

3. O transtorno de déficit de atencéo e hiperatividade (TDAH) é um transtorno
psiquico, considerado na atualidade a sindrome mental mais estudada na infancia, com consequentes
implicacdes nas esferas familiar, académica e social. Caracteriza-se pela triade sintomatol6gica de
desatencéo, hiperatividade e impulsividade, sendo mais prevalente em meninos. E uma doenga com
alta prevaléncia mundial, sendo que cerca de 8 a 12% das criancas sdo acometidas. O diagndstico da
TDAH em criancas € dificil por causa das caracteristicas comportamentais serem comuns a eventos
diérios nesta faixa etaria e por ndo haver caracteristicas clinicas especificas ou algum marcador
bioldgico confirmatério®. Os sintomas de desatencdo sdo manifestados por: dificuldade em focar ou
manter a atencdo; dificuldade com instrucdes, regras e prazos; esquecimento nas tarefas e atividades
diérias e desorganizacdo. Os sintomas de hiperatividade / impulsividade envolvem atividade motora

!BRASIL. Ministério da Satide. 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/saude/pt-
br/assuntos/pcdt/arquivos/2022/portal-portaria-conjunta-no-7-2022-comportamento-agressivo-no-tea.pdf >. Acesso em: 16 set. 2024.

2 ASSUMPCAO 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/rbp/v22s2/3795.pdf>. Acesso em: 16 set. 2024.

3SCHNEIDERS, R.E. et al. Transtorno do Déficit de Atengo e Hiperatividade: Enfoque Sobre o tratamento com Cloridrato de
Metilfenidato e suas ImplicacOes Préticas. Disponivel em:
<http://www.sbpcnet.org.br/livro/58ra/SENIOR/RESUMOS/resumo_2535.html>. Acesso em: 16 set. 2024.
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excessiva que ndo é apropriada para 0 momento; acBes precipitadas, irrefletidas e com grande
potencial de danos a crianga, bem como o desejo de recompensa imediata e a impossibilidade de
adiar a satisfacdo e lidar com a frustracdo®. Ha4 uma prevaléncia alta de transtornos disruptivos do
comportamento, como o transtorno de conduta e transtorno opositivo-desafiador [TOD], que estédo
presentes em 30-50% dos casos. Outros transtornos psiquiatricos relatados incluem um quadro
comportamental bipolar, com alternancia de depressédo e mania, e transtornos de ansiedade, com
medo excessivo. A enurese € descrita em algumas criangas. Ressalta-se que o TDAH deve ser
entendido como um transtorno crbnico que nao possui terapia curativa. Desse modo, o objetivo do

& modificar o comportamento e reorganizar o individuo, a fim de promover um

tratamento é
desempenho funcional satisfatorio em todos os ambientes. De acordo com o Diagnostic and
Statistical Manual of Mental Disorders, 5 edi¢cdo (DSM-5), h& 3 tipos: Desatencdo predominante,
Hiperatividade/impulsividade predominante e Combinado. O tratamento é multiprofissional,
multifatorial e deve englobar orientacdo aos pais e paciente; participacdo da escola; atendimento
psicoterapico e terapia medicamentosa®®.

DO PLEITO

1. A risperidona é um antagonista monoaminérgico seletivo, com propriedades Unicas.
Dentre suas indicagdes consta que pode ser usada para o tratamento de irritabilidade associada ao
transtorno autista, em criangas e adolescentes, incluindo desde sintomas de agressividade até outros,
como autoagressdo deliberada, crises de raiva e angustia e mudanca rapida de humor’.

111 - CONCLUSAO

1. Acrescenta-se que o tratamento padrdo-ouro para 0 TEA € a intervencao precoce,
gue deve ser iniciada imediatamente ap6s o diagnéstico. 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. Informa-se que 0 medicamento pleiteado risperidona 1mg/mL pode estar indicado
ao manejo do quadro clinico apresentado pelo Autor — transtorno do espectro autista, conforme
relato médico.

3. Quanto a disponibilizacdo no &mbito do SUS, insta mencionar que a risperidona,
nas apresentacdes 1mg/mL (solucdo oral) e 1mg, 2mg e 3mg (comprimido), foi incluida como linha

“HADDAD, Anna Helena; YAZIG, Latife; RESENDE, Ana Cristina; et al. Personality Impairment in Children and Adolescents with
ADHD. Paidéia (Ribeiréo Preto), v. 31, 2021. Disponivel em:

<https://www.scielo.br/j/paideia/a/cpIND T6zqDxnWgBGtR3F5LL/?lang=en>. Acesso em: 16 set. 2024..

5 ANDRADE, Paula; VASCONCELOS, Marcio. Transtorno do déficit de atengdo com hiperatividade. v. 8, n. 0, p. 6471, 2018.
Disponivel em:
<https://residenciapediatrica.com.br/detalhes/344/transtorno%20d0%20deficit%20de%20atencaoc%20com%20hiperatividade>. Acesso
em: 16 set. 2024.

® Sena, Tito. “Manual Diagndstico e Estatistico de Transtornos Mentais - DSM-5, Estatisticas E Ciéncias Humanas” ResearchGate.
Universidade Federal de Santa Catarina, December 2014.
<https://www.researchgate.net/publication/284455957_Manual_Diagnostico_e_Estatistico_de_Transtornos_Mentais_-_DSM-
5_estatisticas_e_ciencias_humanas_inflexoes_sobre_normalizacoes_e_normatizacoes/link/5677aeae08aebcddaOeb2fel/download>.
Acesso em: 16 set. 2024.

"Bula do medicamento Risperidona por Sandoz do Brasil Indistria Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=RISPERIDONA>. Acesso em: 16 set. 2024.

8 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: 16 set. 2024.

9 Sociedade Brasileira de Neurologia Infantil. Proposta de Padronizagdo Para o Diagndstico, Investigagdo e Tratamento do Transtorno do
Espectro Autista. Disponivel em: <https://sbni.org.br/wp-content/uploads/2021/07/Guidelines_ TEA.pdf>. Acesso em: 16 set. 2024.
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de tratamento do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para 0 manejo do
Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo (Portaria Conjunta
SAES/SCTIE/MS n° 07, de 12 de abril de 2022)*°, perfazendo o Grupo 1B* de financiamento do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF). Contudo, a Secretaria de Estado
de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) padronizou somente a risperidona nas apresentac6es de 1mg
e 2mg (comprimido).

4. De acordo com o PCDT, a apresentagdo 1mg/mL (solucdo) foi incluida para doses
que exijam fragGes de 0,5mg. O Autor faz uso de 0,3 mL a cada 12 horas. Assim, tendo em vista que
a SES/RJ néo padronizou o medicamento risperidona na apresentacdo farmacéutica pleiteada,
solucdo oral 1mg/mL., ainda que o Demandante perfizesse os critérios de inclusdo do PCDT, seria
invidvel seu fornecimento por vias administrativas.

5. Dessa forma, considerando que o Autor ndo tem condi¢cbes de fazer uso de
medicamento na apresentacdo comprimido, ndo ha alternativa terapéutica padronizada no SUS
aplicavel ao caso em tela.

6. Destaca-se que o medicamento risperidona 1mg/mL possui registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia— ANVISA.
7. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.

133275261 - P4ag. 19, item “IV”, subitens “b” e “€”) referente ao fornecimento de “... outros
medicamentos, produtos complementares e acessorios que se facam necessarios ao tratamento da
moléstia do Autor ...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem
apresentacdo de laudo de um profissional da area da salde atualizado que justifique a necessidade
dos mesmos, uma vez que o seu uso irracional e indiscriminado pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

TASSYA CATALDI CARDOSO JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 21278 CRF/RJ 6485
ID: 50377850 ID: 50133977

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

10 BRASIL. Ministério da Satide. 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: 16 set. 2024.

1 Grupo 1B - medicamentos financiados pelo Ministério da Satide mediante transferéncia de recursos financeiros para aquisicdo pelas
Secretarias de Saude dos Estados e Distrito Federal sendo delas a responsabilidade pela programagéo, armazenamento, distribuicéo e
dispensagéo para tratamento das doencas contempladas no &mbito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

# NatJus .



