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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 5162/2024.
Rio de Janeiro, 03 de dezembro de 2024.

Processo n° 0885496-19.2024.8.19.0001,
ajuizado por| |

Gomes, representado por|

Trata-se de demanda judicial cujo pleito se refere ao medicamento
risperidona 1m/mL.

Em sintese, de acordo com o documento médico (Num. 128918952 - Pag.
7), o Autor, 6 anos de idade, apresenta quadro clinico compativel com transtorno do
espectro autista (TEA)nivel 3 e associada a deficiéncia mental moderada, apresenta prejuizo
na interacdo e comunicacao social, além de interesse restrito e comportamentos repetitivos.
Foi prescrito o medicamento e risperidona 1m/mL — 0,25mL manha e a noite.

O tratamento padrdo-ouro para 0 TEA € a intervencado precoce, que deve ser
iniciada imediatamente apds o diagnoéstico. Consiste em um conjunto de modalidades
terapéuticas que visam aumentar o potencial do desenv olvimento social e de comunicacao
da crianca, 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™?.

Diante do exposto, informa-se que o medicamento pleiteado risperidona
Im/mL possui indicacdo em bula para o0 manejo do transtorno do espectro autista (TEA).

No que tange a disponibilizagdo no &mbito do SUS, cabe informar que
risperidona na apresentacdo de 1mg/mL ndo integra uma lista oficial de medicamentos
(Componentes Baésico, Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, né&o
cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestéo de gestdo do SUS.

A risperidona, nas apresentacGes 1mg/mL (solucédo 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

! Sociedade Brasileira de Pediatria — SBP. Departamento Cientifico de Pediatria do Desenvolvimento e Comportamento.
Transtorno do Espectro do Autismo. Disponivel em: <https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/Ped._Desenvolvimento_-
_21775b-MO_-_Transtorno_do_Espectro_do_Autismo.pdf>. Acesso em: 3 dez. 2024.

2 Sociedade Brasileira de Neurologia Infantil. Proposta de Padronizagio 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: 3 dez. 2024.

3 BRASIL. Ministério da Satide. 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: 3 dez. 2024.

4 Grupo 1B - medicamentos financiados pelo Ministério da Satide mediante transferéncia de recursos financeiros para aquisicdo
pelas Secretarias de Satde dos Estados e Distrito Federal sendo delas a responsabilidade pela programagao, armazenamento,
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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).

Diante disso, 0 medicamento preconizado no referido PCDT é oantipsicético
risperidona, sendo fornecido pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ),
por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), nas doses de
1mg e 2mg (comprimido).

Assim, apds feitos os esclarecimentos, o(a) médico(a) assistente devera
proceder conforme segue:

o Avaliar se o Autor perfaz os critérios de inclusdo do PCDT em questdo,
assim como se pode fazer uso do medicamento risperidona nas apresentacdes
padronizadas, 1mg e 2mg (comprimido), em substitui¢do aquela pleiteada 1mg/mL
(solucéo oral).

O acesso aos medicamentos disponibilizados por meio do CEAF se da
conforme descrito em ANEXO 1.

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

E o parecer.

Ao 22 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
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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

distribuicdo e dispensacdo para tratamento das doencas contempladas no &mbito do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica.
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ANEXO |

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Unidade: RIOFARMES — Rio de Janeiro
Endereco: Rua Julio do Carmo, 585 — Cidade Nova (ao lado do metr6 da Praca Onze)

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 Autorizagdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢éo
do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Observacdes: O LME devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencao
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusao 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.
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