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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3779/2025
Rio de Janeiro, 22 de setembro de 2025.

Processo n°® 0936057-13.2025.8.19.0001,
ajuizado por M. M. S.

Trata-se de demanda judicial cujo pleito se refere aos medicamentos
metilfenidato 10mg (Ritalina®) e metilfenidato “60mg” comprimido de liberac¢io
prolongada (Ritalina® LA) (Num. 220885979 - Pag. 2).

De acordo com os documentos médicos (Num. 220885980 - Pag. 16), trata-se
de Autor, 52 anos, com diagnoéstico de Transtorno do déficit de atencio e hiperatividade
(CID-10: F90.0), sem comprometimento cognitivo e intelectual. Foi prescrito o medicamento
metilfenidato 10mg (Ritalina®), metilfenidato 40mg comprimido de liberagdo prolongada
(Ritalina® LA), metilfenidato 20mg comprimido de liberacdo prolongada (Ritalina® LA),
escitalopram 20mg, bupropiona 300mg, piracetam 800mg (Nootropil®) e alprazolam 0,5mg.

Segundo laudo médico padrao para pleito judicial de medicamento (Num.
220885981 - Pags. 1 a 10), trata-se de Autor com diagnodstico de procrastinacio e
hiperatividade. Sendo prescrito metilfenidato “60mg” comprimido de liberacio
prolongada (Ritalina® LA) — 1 comprimido pela manhi e metilfenidato 10mg (Ritalina®) —
6 comprimidos as 18 horas.

Informa-se que ndo ha registro junto a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) do pleito metilfenidato na apresentacio “60mg” comprimido de
liberagdo prolongada (Ritalina® LA). As formulagdes de liberagdo prolongada contendo o
farmaco metilfenidato apresentam as doses de 10mg, 20mg, 30mg e 40mg.

Acrescenta-se que todos os documentos médicos acostados aos autos foram
emitidos pelo mesmo profissional emissor € na mesma data (Num. 220885980 - Pag. 16 e
Num. 220885981 - Pags. 1 a 10).

Informa-se que o medicamento pleiteado metilfenidato (Ritalina® e Ritalina®
LA) possui indicacio em bula' para o manejo do TDAH.

Acrescenta-se que as doses didrias acima de 80 mg niio sdo recomendadas
para o tratamento de TDAH em adultos'.

Frente ao exposto, sugere-se ao médico assistente que avalie o plano
terapéutico do Autor, considerando a dose didria indicada dos pleitos metilfenidato
comprimido de liberacio prolongada (Ritalina® LA) e metilfenidato 10mg (Ritalina®),
incluindo as informagdes posologicas.

O medicamento metilfenidato (Ritalina® e Ritalina® LA) no _integra uma
lista oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado)

'Bula do medicamento metilfenidato (Ritalina®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em <
https://portal.novartis.com.br/medicamentos/wp-content/uploads/2021/11/Bula-RITALINA-Capsula-Dura-de-Liberacao-
Prolongada-Comprimido-Medico.pdf>. Acesso em: 22 set. 2025.
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disponibilizados no SUS, néo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do
SUS.

Para o tratamento do TDAH no SUS, o Ministério da Satude publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da doenca (Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS
n°® 14, de 29 de julho de 2022?), no qual nio foi preconizado o uso de fArmacos estimulantes
sintéticos do sistema nervoso central, tais como lisdexanfetamina e metilfenidato.

e O tratamento preconizado no referido PCDT é o nio medicamentoso, tais
como interven¢do cognitiva € comportamental para melhora dos sintomas do
transtorno, no controle executivo e no funcionamento ocupacional e social. A
literatura atual enfatiza que as intervencdes psicossociais (destaca-se terapia
cognitivo-comportamental), comportamentais e de habilidades sociais sdo
essenciais para criangas e adultos com TDAH.

e O medicamento metilfenidato foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias (CONITEC) para o tratamento de pacientes de
6 a 17 anos com TDAH, a qual decidiu pela néo_incorporacio no SUS
considerando a baixa/muito baixa qualidade das evidéncias cientificas
relacionadas a sua eficacia e seguranca e o elevado aporte de recursos
financeiros apontado na analise de impacto orgamentério®.

Diante do exposto, elucida-se que o SUS nao oferta medicamentos para
tratamento do TDAH e que nio existe alternativa terapéutica ao metilfenidato (Ritalina®)
disponibilizada pelo SUS no ambito do municipio e do Estado o Rio de Janeiro.

No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado
¢ 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)*.

De acordo com publicagdo da CMED, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial
e os medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de
2013, que regulamenta o artigo 4° da Resolucao n° 3 de 2011, e o Preco Maximo de Venda
ao Governo (PMVG) ¢ utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem
judicial, e sempre que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao
Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta & Tabela de
Precos CMED, para o ICMS 0%, tem-se>:

2Ministério da Satide. Secretaria de Ateng¢io Especializada a Satide. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo 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 Aten¢do com Hiperatividade. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/portariaconjuntan 14pcdttranstornododeficitdeatencaocomhiperatividadetdah.pdf >. Acesso em: 22 set.
2025.

3CONITEC. Relatério 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: 22 set. 2025.

4 BRASIL Ministério da Satude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>.
Acesso em: 22 set. 2025.

> BRASIL Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em:

< https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2 YtNzN; YS00ZmQyLTliY TEtNDE2MDc4ZmE1NDEyliwidCI6ImI2N
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e Metilfenidato 10mg (Ritalina®) com 30 comprimidos possui preco méaximo de venda
ao governo de R$ 25,90.

e Metilfenidato 20mg (Ritalina® LA) com 30 comprimidos de liberagdo prolongada
possui pre¢o maximo de venda ao governo de R$ 176,07.

e Metilfenidato 40mg (Ritalina® LA) com 30 comprimidos de liberagdo prolongada
possui pre¢o maximo de venda ao governo de R$ 194,09.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do
Estado do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.
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