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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 3882/2024.
Rio de Janeiro, 25 de setembro de 2024.

Processo n° 0905331-90.2024.8.19.0001,
ajuizado por

representada por

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

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do CMS Carlos Gentille de Mello AP32
(Num. 136870612 - P4g. 6 e 7) emitidos em 11 de julho de 2024 pela meédica
, consta que o Autor apresenta diagndstico de
transtorno do espectro autista (TEA) e transtorno do déficit de atencéo e hiperatividade
(TDAH) e Distarbio desafiador e de oposi¢cdo(TOD). Solicitado o medicamento
risperidona 1mg/mL — 0,25mg hoite

2. Cadigos de Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) citados: F84.0 -
Autismo infantil, F90.2 - transtorno do déficit de atencéo e hiperatividade (TDAH) e
F91.3 - Distarbio desafiador e de oposicéo.

I1 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidac¢éo 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 Consolidac¢do n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
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.

3. A Portaria de Consolidacdo 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 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 dispbe sobre as
normas de execucgdo e financiamento do Componente Basico 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 marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico 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 Bésico, 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 legisla¢des supramencionadas.

8. Os medicamentos risperidona esta sujeito a controle especial segundo a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualiza¢Ges. Portanto, a dispensacdo
desses esta condicionada a apresentacgao de receituarios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. O autismo também conhecido como transtorno do espectro autista (TEA)
é definido como uma sindrome comportamental gue compromete o desenvolvimento motor e
psiconeuroldgico, dificultando a cognicdo, a linguagem e a interacdo social da crianca. 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
criancal.

2. O transtorno do espectro do autismo (TEA) é um termo amplo, que engloba
condicdes que antes eram chamadas de autismo infantil, autismo de Kanner, autismo de alto
funcionamento, autismo atipico, transtorno global do desenvolvimento sem outra
especificacdo, transtorno desintegrativo da infancia e transtorno de Asperger. Essa mudanga
de terminologia foi consolidada na 5% edi¢do 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 condi¢fes que
levam a problemas no desenvolvimento da linguagem, na interacéo social, nos processos de
comunicagdo 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, distdrbios alimentares e convulsdes?.

3. O transtorno de déficit de atencdo e hiperatividade (TDAH) é um
transtorno psiquico, considerado na atualidade a sindrome mental mais estudada na infancia,
com consequentes implicaces nas esferas familiar, académica e social. Caracteriza-se pela
triade sintomatoldgica de desatencao, hiperatividade e impulsividade, sendo mais prevalente
em meninos. E uma doenca com alta prevaléncia mundial, sendo que cerca de 8 a 12% das
criancas sdo acometidas. O diagndstico da TDAH em criangas € dificil por causa das
caracteristicas comportamentais serem comuns a eventos diarios nesta faixa etaria e por ndo
haver caracteristicas clinicas especificas ou algum marcador biolégico confirmatdrio®.

LPINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagnéstico 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: 25 set. 2024.

2 BRASIL. Ministério da Saude. 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: 25 set. 2024.

3 SCHNEIDERS, R.E. et al. Transtorno do Déficit de Atencdo e Hiperatividade: Enfoque Sobre o tratamento com Cloridrato de
Metilfenidato e suas Implicagdes Praticas. Disponivel em:
<http://www.sbpcnet.org.br/livro/58ra/SENIOR/RESUMOS/resumo_2535.html>. Acesso em: 25 set. 2024.
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4. O distarbio desafiador e de oposicdo é um transtorno de conduta
manifestando-se habitualmente em criangas 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 diagnostico. Esta categoria deve ser utilizada com prudéncia, em particular nas criancas
com mais idade, dado que os transtornos de conduta que apresentam uma significacéo clinica
se acompanham habitualmente de comportamentos dissociais ou agressivos que ultrapassam
0 quadro de um comportamento provocador, desobediente ou perturbador*

DOPLEITO

1. A Risperidona é um antagonista monoaminérgico seletivo, com propriedades
Unicas. Ela tem uma alta afinidade pelos receptores serotoninérgicos 5-HT2 e dopaminérgicos
D2. Esta indicado: no tratamento de uma ampla gama de pacientes esquizofrénico; no
tratamento de curto prazo para a mania aguda ou episddios mistos associados com transtorno
bipolar I; por até 12 semanas, para o tratamento de transtornos de agitacdo, agressividade ou
sintomas psicoticos em pacientes com deméncia do tipo Alzheimer moderada a grave; e
tratamento de irritabilidade associada ao transtorno autista, em criancas 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. Trata-se de Autor com transtorno do déficit de atencdo e hiperatividade
(TDAH), transtorno do espectro autista (TEA) e Distirbio desafiador e de
oposi¢cdo(TOD), necessita do uso de risperidona 1mg/mL.

2. Informa-se que o medicamento risperidona_possui indicacdo em bula® para
0 tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor - transtorno do espectro autista
(TEA).

3. No que tange & disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado insta
mencionar que risperidona 1mg/mL ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do
Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

4. No que tange a alternativa SUS ao medicamento pleiteado, encontra-se
disponibilizado risperidona 1mg e 2 mg (comprimido), pela Secretaria de Estado de Salde
do Rio de Janeiro, no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos
pacientes que se enquadram nos critérios de inclusdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo —
TEA (Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 07 - 12/04/2022), e conforme o disposto nas
Portarias de Consolidagdo n° 2 e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem
as normas de financiamento e de execu¢do do CEAF no &mbito do SUS.

4 CLASSIFICACAO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENCAS 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: 25 set. 2024.

5 Bula do medicamento risperidona (Zargus) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ZARGUS>. Acesso em: 25 set. 2024.
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5. Em consulta realizada ao Sistema Nacional da Assisténcia Farmacéutica —
Hoérus, verificou-se que o demandante ndo se encontra cadastrado no CEAF para o
recebimento do risperidona 1mg comprimido.

6. Solicita-se que a médica assistente avalie se o autor perfaz os critérios do
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do Comportamento Agressivo no
Transtorno do Espectro do Autismo — TEA (Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 07 -
12/04/2022), em caso positivo para ter acesso a risperidona 1mg comprimido, a representante
do requerente devera efetuar cadastro no CEAF, comparecendo a Rua Jalio do Carmo, 585 —
Cidade Nova (ao lado do metr6 da Praca Onze), portando as seguintes documentagdes:
Documentos Pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cdpia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Copia do comprovante de residéncia.
Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrigao do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias (validade
de 30 dias para medicamentos sob regime especial de controle — PT 344/1998/ANVISA). O
Laudo de Solicitacdo devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencao
expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos PCDT
do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e
periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e Exames laboratoriais e de imagem
previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

7. Para o tratamento de pacientes com TDAH o Ministério da Saude publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Transtorno do Déficit de Atencdo com
Hiperatividade*, através da Portaria Conjunta N° 14, de 29 de julho de 2022. No que tange ao
gerenciamento do TDAH, dada a complexidade dessa condicdo, preconiza-se a interven¢do
multimodal, incluindo intervengdes nd&o medicamentosas (precisamente intervengdes
cognitivas e comportamentais) para melhora dos sintomas deste transtorno, no controle
executivo e no funcionamento ocupacional e social. Enfatiza que as intervenges psicossociais,
comportamentais e de habilidades sociais sdo essenciais para criancas e adultos com TDAH.
Dentre as intervencdes psicossociais, destaca-se a terapia cognitivo comportamental. 20.

Os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

8. O medicamento pleiteado possui_registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia de Sanitaria (ANVISA).
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.

MILENA BARCELOS DA SILVA FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Assessor-chefe
CRF-RJ 9714 CRF-RJ 10.277
ID. 4391185-4 ID. 436.475-02
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