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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3907/2024.
Rio de Janeiro, 26 de setembro de 2024.

Processo n° 0891595-05.2024.8.19.0001,
ajuizado por

representado por

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informagfes técnicas da 3°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro,
guanto ao medicamento Sertralina.

| —-RELATORIO

1. De acordo com documento médico emitidos em 11 de julho de 2024 pela
medica , 0 Autor encontra-se em
acompanhamento neuroldgico e possui diagnéstico de Transtorno de Espectro do Autismo
(TEA), Transtorno de Déficit de Atencdo/Hiperatividade (TDAH) e transtorno de
ansiedade Generaliza (TAG). Apresenta irritabilidade, baixa tolerancia a frustracéo,
propensdo a descontrole emocional, além de sintomas depressivos como tristeza, angustia e
pensamentos de morte. (Num. 131344310 - Pag. 4). Faz uso de Risperidona, oxcarbamazepina
e Sertralina 100mg/dia, apresentando boa resposta.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolldagao 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 Consolidacéo 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 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 &mbito do SUS.

4. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacéo 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 execugdo 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 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 mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Bésico 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 Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legislacfes supramencionadas.

8. O medicamento pleiteado cloridrato de Sertralina esta sujeito a controle
especial de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e atualizacGes.
Portanto, a dispensacdo destes est4 condicionada a apresentacao de receituario adequado.

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 considerd-la como uma
sindrome de origem multicausal envolvendo fatores genéticos, neurolégicos 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% edicdo do Manual Diagnostico e Estatistico de
Transtornos Mentais (DSM-5) com o intuito de melhorar a sensibilidade e a especificidade
dos critérios para o diagnéstico de transtorno do espectro do autismo e a identificacdo de alvos
no tratamento dos prejuizos especificos observados. O TEA é caracterizado por condi¢Bes 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 apresentagdo 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, disttrbios do sono, distlirbios alimentares e convulsGes?.

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 desatencdo, hiperatividade e impulsividade, sendo mais prevalente
em meninos. E uma doenga com alta prevaléncia mundial, sendo que cerca de 8 a 12% das
criangas sdo acometidas. O diagnostico da TDAH em criancas € dificil por causa das

LPINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagnéstico e repercussdes nas relagoes 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 Salde. 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.
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caracteristicas comportamentais serem comuns a eventos diarios nesta faixa etaria e por néo
haver caracteristicas clinicas especificas ou algum marcador biolégico confirmatdrio®.

1. A ansiedade é um sentimento vago e desagradavel de medo, apreensdo, caracterizado
por tensdo ou desconforto derivado de antecipacdo de perigo, de algo desconhecido ou
estranho. A ansiedade e 0 medo passam a ser reconhecidos como patoldgicos quando sdo
exagerados, desproporcionais em relacdo ao estimulo e interferem com a qualidade de vida, o
conforto emocional ou o desempenho diario do individuo. A maneira préatica de se diferenciar
ansiedade normal de ansiedade patoldgica é basicamente avaliar se a reacéo ansiosa é de curta
duracdo, autolimitada e relacionada ao estimulo do momento ou ndo. Os transtornos ansiosos
sdo quadros clinicos em que esses sintomas sao primarios, ou seja, nao sao derivados de outras
condigOes psiquidtricas (depressdes, psicoses, transtornos do desenvolvimento, transtorno
hipercinético, etc.). Sintomas ansiosos (e ndo os transtornos propriamente) sdo frequentes em
outros transtornos psiquiatricos*

DO PLEITO

1. A Sertralina é um inibidor potente e seletivo da recaptacdo da serotonina (5-
HT) neuronal “in vitro”, que resulta na potencializa¢do dos efeitos da 5-HT em animais. O
Cloridato de Sertralina estd indicado no tratamento de sintomas de depressao, incluindo
depressdo acompanhada por sintomas de ansiedade, em pacientes com ou sem historia de
mania, e para o tratamento dos seguintes transtornos: transtorno obsessivo compulsivo (TOC);
transtorno obsessivo compulsivo (TOC) em pacientes pediatricos acima de 6 anos de idade;
transtorno do péanico, acompanhado ou ndo de agorafobia; transtorno do estresse pos-
traumatico (TEPT); fobia social (transtorno da ansiedade social); sintomas da sindrome da
tensdo pré-menstrual (STPM) e/ou transtorno disforico pré-menstrual (TDPM)?®.

111 — CONCLUSAO

1. Cabe ressaltar que o tratamento do transtorno do espectro autista (TEA) se
concentra em intervencfes comportamentais e educacionais direcionada aos sintomas
nucleares, como, por exemplo, as deficiéncias de comunicacdo e interacdo social, padrdes
repetitivos de comportamento, interesses e atividades referenciais. Ja as intervencdes
medicamentosas podem ser utilizadas no controle de sintomas ndo nucleares, como o
comportamento agressivo, sem, contudo, apresentar beneficios justificAveis para uso no
tratamento das deficiéncias nucleares®.

2. Tendo em vista informagdes dos documentos médicos apensados aos autos, 0
uso do medicamento aqui pleiteado Sertralina pode ser usado no manejo da condicdo clinica
do Autor- Transtorno de ansiedade generalizada.

3 SCHNEIDERS, R.E. et al. Transtorno do Déficit de Atengao 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.

4 CASTILLO, A. R. G. L. et al. Transtornos de Ansiedade. Revista Brasileira de Psiquiatria, v. 22(Supl 11):20-3, 2000.
Disponivel em: . Acesso em: 18 set 2024.

5 Bula do medicamento cloridrato do Cloridrato de sertralina por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=CLORIDRATO%20DE%20SERTRALINA>. Acesso em: 26 set.
2024

& Ministério da Saude. Protocolo Clinico e Diretrizes terapéuticas (PCDT). Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Comportamento Agressivo do Transtorno do Espectro Autista. Disponivel em:
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_ComportamentoAgressivo_Autismo.doc.pdf. Acessado em: 26 set. 2024.
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3. Com relacdo ao fornecimento pelo SUS, cumpre dizer que Cloridrato de
Sertralina 50mg n&o integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) disponibilizado pelo SUS no ambito do Municipio e do Estado
do Rio de Janeiro.

5. O medicamento preconlzado no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
- PCDT do comportamento agressivo no TEA é o antipsicético Risperidona, nas doses de
1mg e 2mg, fornecido pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ) por
meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

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

7. O Ministério da Saude ndo_ publicou Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) para o tratamento de ansiedade.

8. Cabe ressaltar que em documentos acostados aos autos 0 médico assistente
relata que o Autor faz uso de Risperidona, mas é necessario a associacdo do medicamento
pleiteado Sertralina, apresentando boa resposta. Portanto o medicamento disponivel no
SUS j4 esté sendo utilizado pelo Autor.

9. O medicamento aqui pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

A 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.

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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