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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3991/2025
Rio de Janeiro, 29 de setembro de 2025.

Processo n° 0941824-32.2025.8.19.0001
ajuizado por D. M. Q.

Trata-se de Autora, 06 anos (Num. 222820317 — Pag. 1), com diagnoéstico de
transtorno do espectro autista com deficiéncia intelectual (Num. 222820325 — Pag. 1), sendo
recomendado o uso de Risperidona 1mg/mL — 0,5mL duas vezes (Num. 222820327 — Pag. 1).

Inicialmente, informa-se que o documento médico emitido em 05/02/2024 (Num.
222820325 —Pag. 1) foi considerado, apesar do lapso temporal, por tratar-se de laudo apresentando
uma condicido clinica crénica. Acrescenta-se que medicamento pleiteado estd prescrito em
documento atualizado (Num. 222820327 — Pag. 1).

No que concerne ao pleito Risperidona, cabe destacar que ¢ um agente antipsicotico
que pode ser usado 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 angistia e mudanca rapida de humor!

No que tange a existéncia de politicas de satide ofertadas pelo SUS para o caso em
tela, o Ministério da Satude publicou:

e Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Comportamento Agressivo no
Transtorno do Espectro do Autismo?, disposto na Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n°
07, de 12 de abril de 2022. Dessa forma, a Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro
(SES/RJ) disponibiliza, por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadram nos critérios do protocolo, o
medicamento Risperidona Img ¢ 2mg (comprimido). Este pertence ao grupo 1B do
referido componente, no qual é financiado pelo Ministério da Savude mediante transferéncia
de recursos financeiros para aquisi¢do pelas Secretarias de Saude dos Estados.

v" O medicamento Risperidona, na apresentacio solucio oral 1mg/mL foi incluido
para o manejo do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo,
conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Contudo, a
Secretaria de Estado de Satde (SES) do Rio de Janeiro nio padronizou o
medicamento Risperidona na apresentacio farmacéutica pleiteada (solucao oral
1mg/mL), sendo invidvel seu fornecimento por via administrativa.

Destaca-se que, segundo o PCDT supramencionado, o uso de psicofarmaco
Risperidona) combinado com o tratamento ndo medicamentoso se apresenta como uma estratégia
superior ao tratamento medicamentoso de forma isolada. Assim, o uso de antipsicotico deve ser

! Bula do medicamento risperidona (Risperdal) por Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=112360031>. Acesso em: 29 set. 2025.

2 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:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20220419 PORTAL-Portaria_Conjunta_7_Comportamento_Agressivo_ TEA.pdf>. Acesso
em: 29 set. 2025.
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considerado um complemento as intervencdes ndo farmacoldgicas nas pessoas com TEA e ndo a
unica ou principal estratégia de cuidado.

Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestao de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que a Demandante nio estd cadastrada no CEAF para o recebimento do
medicamento Risperidona 1mg comprimido ofertado pelo SUS.

Neste caso recomenda-se, uma avaliagdo médica acerca do uso do medicamento
padronizado no tratamento da Autora.

Em_caso_positivo, para ter acesso ao medicamento ofertado pelo SUS, o
representante legal da Autora devera efetuar o cadastro no CEAF, comparecendo a RIOFARMES —
Farmacia Estadual de Medicamentos Especiais - Rua Julio do Carmo, 585 — Cidade Nova (ao lado
do metr6 da Praga Onze) de 2* a 6 das 08:00 as 15:30 horas, portando as seguintes documentacdes:
Documentos Pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddao de Nascimento,
Copia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Copia do comprovante de residéncia. Documentos
médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliagdo e Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido
ha menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrigdo do medicamento feita pelo nome
genérico do principio ativo, emitida ha menos de 90 dias. O Laudo de Solicitagdo devera conter a
descri¢do do quadro clinico do paciente, mengao expressa do diagnoéstico, 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) e exames laboratoriais e de imagem
previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

Nesse caso, o médico assistente deve observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacfo, avaliacio e autorizacio de medicamentos (LME), o qual
devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mengdo expressa do diagnostico, tendo
como referéncia os critérios de inclus@o previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

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

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais ¢ preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMEDY’.

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

*BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. CAmara de Regulagio do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 29 set.
2025.

“BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA). Medicamentos. CAmara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf _conformidade gov_20250707_104547402.pdf/@@download/file >. Acesso em:
29 set. 2025.
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Considerando a regulamentagao vigente, em consulta a Tabela de Pregos da Camara
de Regulaciio do Mercado de Medicamentos (CMED)’, os medicamentos mencionados apresentam
os seguintes pregos maximos de venda ao governo, com aliquota ICMS 0%°:

e Risperidona 1mg/mL — solucdo oral com 30mL possui prego maximo de venda ao governo
de R$ 49,68.

Para o tratamento anual, segundo posologia indicada em documento médico, serdo
necessarios 24 frascos com 30mL, estimando-se o valor correspondente a RS 596,16.

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.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

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

SBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. CAmara de Regulagio do Mercado
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*BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Prego Méaximo ao
Governo. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjY S00ZmQyLTliY TEtNDE2MDc4ZmE INDEyliwidCI6ImI2N2FmMjN
mLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29 >. Acesso em: 29
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