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Processo n° 0815424-71.2024.8.19.0206,
ajuizado por

Trata-se de demanda judicial cujo pleito se refere ao medicamento cloridrato de
metilfenidato 54mg comprimido liberagdo prolongada (Ragione®).

Em sintese, de acordo com o documento médico (Num. 130174373), o Autor
apresenta diagnostico de transtorno de deficit de atencao e hiperatividade (TDAH) e transtorno
do espectro autista (TEA). Apresenta dificuldade de interagdo e relacionamentos interpessoais,
irritabilidade, ansiedade, falta de atencdo e hiperatividade, comportamento padronizado em algumas
situacdes, seletividade alimentar, sensibilidade auditiva aumentada para determinados sons, entre
outros aspectos inerentes ao seu quadro clinico. Faz uso de cloridrato de metilfenidato 54mg
comprimido liberacdo prolongada (Ragione®).

Diante do exposto, informa-se que o medicamento pleiteado cloridrato de
metilfenidato 54mg comprimido liberacdo prolongada (Ragione®) possui_indicacdo em bula*
para o manejo do TDAH apresentado pelo Autor.

O medicamento cloridrato de metilfenidato 54mg comprimido liberacéo
prolongada (Ragione®) ndo _integra uma lista oficial de medicamentos (Componente Basico,
Estratégico e Especializado) disponibilizados no SUS, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma
das esferas de gestdo do SUS.

Para o tratamento do TDAH no SUS, o Ministério da Saude publicou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da doenca (Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 14, de 29 de
julho de 20222), no qual néo 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 ndo medicamentoso, tais como
intervencdo cognitiva e comportamental para melhora dos sintomas do transtorno,
no controle executivo e no funcionamento ocupacional e social. A literatura atual
enfatiza que as intervencBes psicossociais (destaca-se terapia cognitivo-
comportamental), comportamentais e de habilidades sociais sdo essenciais para
criancas e adultos com TDAH.

¢ O medicamento cloridrato de metilfenidato foi avaliado pela Comissdo Nacional
de Incorporacgéo de Tecnologias (CONITEC) para o tratamento de pacientes de 6 a
17 anos com TDAH (Autor recém completou 18 anos), a qual decidiu pela ndo
incorporacdo no SUS considerando a baixa/muito baixa qualidade das evidéncias
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cientificas relacionadas a sua eficacia e seguranca e o elevado aporte de recursos
financeiros apontado na analise de impacto orcamentario®.

Salienta-se que um estudo com metodologia de revisdo integrativa da literatura,
realizada via Interner, nas bases de dados da Medical Literature Analysis and Retrievel System
Online e da Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Salde, disponiveis na
Biblioteca Virtual em Salde, e na Cientific Electronic Library Online, apresentou que o
metilfenidato, depois do uso por oito semanas de tratamento, mostrou-se eficaz na funcionalidade
das criangas, com reducdo da frequéncia e da intensidade dos sintomas do TDAH, como
desatencdo e impulsividade. A principal justificativa para a utilizacdo do Metilfenidato no
tratamento de criangas e adolescentes com TDAH foi o fato de que a sua a¢é@o apresentou melhorias
significativas com reducéo dos sintomas gerais da doenca, favorecendo a qualidade de vida dos
pacientes que passaram a controlar melhor o comportamento negativo, a atuar com maior
desenvoltura nas atividades cognitivas e interpessoais, inclusive, nas fun¢@es académicas com
destaque para as funcdes matematicas, além de tomar decisfes mais acertadas*.

Por fim, informa-se que o cloridrato de metilfenidato 54mg comprimido
liberacdo prolongada (Ragione®) possui registro ativo junto a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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