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Rio de Janeiro, 15 de outubro de 2024.

Processo n°  0802421-15.2023.8.19.0067,
ajuizado por| |

representado por|

Segundo o documento médico (Num. 57777936), emitido em 09/05/2023, o Autor,
7 anos, com quadro clinico de Transtorno do Espectro Autista em uso de risperidona 1mg/ml e
melatonina Img/mL.

Acrescenta-se que o tratamento padrdo-ouro para 0 TEA € a intervencdo precoce,
que deve ser iniciada imediatamente apds o diagndéstico. 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'.

Cumpre elucidar que, embora os documentos médicos mencionem que o Autor
padece de transtorno do espectro autista, ndo ha informacdes detalhadas sobre os sintomas associados
ao TEA apresentados pelo Requerente. A vista disto, nfo é possivel uma inferéncia segura sobre a
indicacdo do medicamento risperidona 1mg/ml no quadro clinico do Autor.

Assim, recomenda-se a0 médico assistente, a emissdo de documento detalhado sobre
0s sintomas associados ao autismo apresentados pelo Requerente, para que esse NUcleo possa inferir,
de forma técnica, a respeito da indicacdo do medicamento risperidona 1mg/ml.

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

! Sociedade Brasileira de Pediatria — SBP. Departamento Cientifico de Pediatria do Desenvolvimento e Comportamento. Transtorno do
Espectro do Autismo. Disponivel em: <https://www.shp.com.br/fileadmin/user_upload/Ped._Desenvolvimento_- 21775b-MO_-
_Transtorno_do_Espectro_do_Autismo.pdf>. Acesso em: 15 out. 2024.

2 Sociedade Brasileira de Neurologia Infantil. Proposta de Padronizagao Para o Diagnostico, Investigagdo e Tratamento do Transtorno do
Espectro Autista. Disponivel em: <https://sbni.org.br/wp-content/uploads/2021/07/Guidelines_TEA.pdf>. Acesso em: 15 out. 2024.

3 BRASIL. Ministério da Saide. 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: 15 out. 2024.

4 Grupo 1B - medicamentos financiados pelo Ministério da Saide mediante transferéncia de recursos financeiros para aquisicio pelas
Secretarias de Saude dos Estados e Distrito Federal sendo delas a responsabilidade pela programacéo, armazenamento, distribuicéo e
dispensac&o para tratamento das doencas contempladas no &mbito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.
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Assim, considerando que ndo ha informagdes acerca de contraindicacdo ao uso da
apresentacdo comprimido, sugere-se avaliacdo médica sobre a possibilidade de uso da
risperidona padronizada e fornecida pela SES/RJ.

Caso positivo, e perfazendo os critérios de inclusdo do PCDT do Comportamento
Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo para iniciar o tratamento com o referido
medicamento, a representante legal do Autor devera solicitar cadastro no CEAF comparecendo a
Riofarmes Nova Iguacu, Rua Governador Roberto Silveira, 206 - Centro, telefones (21) 98169-4917
/98175-1921, portando: Documentos pessoais: Original e Cdpia de Documento de Identidade ou da
Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Cépia do
comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacao
de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a
prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.
Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo médico serd substituido pelo Laudo
de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual devera conter a descricao
do quadro clinico do paciente, mencao expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios
de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da
Salde, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

Cabe elucidar que o horménio melatonina reduz a laténcia para inicio do sono e 0s
despertares, assim como melhora o humor e o comportamento diurno. Sua eficacia em criangas com
transtorno do déficit de atencdo e transtorno do espectro autista (TEA) tem sido relatada em
diversos estudos®. Isso posto, informa-se que a melatonina prescrita ao Autor, que apresenta TEA
associado disturbio do sono pode estar indicado no quadro clinico do Autor.

Quanto a disponibilizagdo, cabe elucidar que a melatonina em solugdo gotas ndo
integra nenhuma lista oficial de dispensacdo no SUS, néo cabendo seu fornecimento em nenhuma
esfera do SUS.

Cabe esclarecer que a melatonina ndo foi avaliada pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o manejo dos disturbios do sono.

A melatonina 1mg/mL trata-se de formulacdo magistral (deverd ser
manipulado), deve ser preparada diretamente pelo profissional farmacéutico, a partir das férmulas
escritas no Formulario Nacional ou em Formularios Internacionais reconhecidos pela ANVISA, ou,
ainda, a partir de uma prescricdo de profissional habilitado que estabeleca em detalhes sua
composicdo, forma farmacéutica, posologia e modo de usar®. Acrescenta-se que as formulagdes
farmacéuticas sdo prescritas e manipuladas em uma dosagem ou concentracdo especifica para cada
paciente, sendo, portanto, de uso individual e personalizado’.

No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos, menciona-se que na lista
oficial de medicamentos para dispensacao pelo SUS (Municipio de Queimados e Estado do Rio de
Janeiro), ndo ha farmacos que possam configurar como alternativas terapéuticas a melatonina
1mg/mL para o caso clinico em quest&o.

5 Nunes ML, Bruni O. nsomnia in childhood and adolescence. J Pediatr (Rio J). 2015;91(6Suppl 1):S26-S35. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/jped/a/JjhmGp5V43b3vPBrVvJIRX6sp/?format=pdf&lang=pt. Acesso em: 15 out. 2024.

® ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Medicamentos Manipulados. Perguntas e respostas sobre propagandas de
medicamentos manipulados, conforme a RDC 96, de 2008. Disponivel em: <http://crfmt.org.br/wp-
content/uploads/2017/09/rdc_9608_comentada.pdf>. Acesso em: 15 out. 2024.

" ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. O que devemos saber sobre medicamentos, 2010. Disponivel em:
<https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/publicacoes-sobre-medicamentos/o-que-devemos-
saber-sobre-medicamentos.pdf/view>. Acesso em: 15 out. 2024.
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Destaca-se que o medicamento risperidona 1mg/mL possui_registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia— ANVISA.

Quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
52537187 - Pag. 7, item “Do Pedido”, subitem “€”) referente ao fornecimento de ... outros
medicamentos, produtos complementares e acessorios que se fagam necessarios ao tratamento da
moléstia do Autor ...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem
apresentacao 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 saude.

E o parecer.

A 12 Vara Civel da Comarca de Queimados do Estado do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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