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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0299/2019
Rio de Janeiro, 10 de abril de 2019,

Processo n® 5017898-05,20198.4.02.5101,
ajuizado por | |
L

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 4°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢ao Judiciaria do Rio de Janeiro
quanto ao medicamento Risperidona 1mg/mL.

! —~ RELATORIO

De acordo com formuldrio médico da Defensoria Publica da Unido no Rio de
Janeiro (Evento 1_ANEXO2, pags. 4 a 8), prenchido em 16 de janeiro de 2019, pela médica
| | (CREMERJ Iib, o Autor possui diagnostico de
transtorno do espectro autista associado a déficit intelectual com guadro de agitagéo
importante. Necessita de terapia de reabilitagdo e Risperidona 1Tmg/mL — 2mL de 12/12
horas, em uso continuo, para controle comportamental. Foi relatado que ainda nao foi
avaliada a resposta medicamentosa, pois o paciente sé fol acompanhado em uma consulta.
O retorno estd agendado pra 27/03/2019. Sem a Risperidona apresenta distlrbio
comportamental grave com agressividade e agitagdo. Foram informadas as seguintes
Classificagbes Internacionais de Doengas (CID-10): F84.0 — Autismo infantil e F70.0 —
Retardo mental leve, Mencao de auséncia de ou de comprometimento minimo do
comportamento.

2. Anexado ao processo (Evento 1_ANEXO3, pags. 10 e 12), encontram-se
documentos médico e receituario de Controle Especnal do Instituto de Puericultura e
Pediatria Martagao Gesteira, emitido em 08 de Janeiro de 2019 e ndo datada, pela médica
supramencionada, o Autor, 09 anos, avaliado pela Neuropediatria do referido hospital,
diagnosticado com transtorno do espectro autista — preenche os critérios DSM V, e
apresenta queixas de agitagdo intensa e déficit intelectual moderado a grave. Deve
frequentar escola regular, idealmente com mediadora e apoio psicopedagoégico ou escola
especial. Necessita também de acompanhamento multidisciplinar com fonoaudiologia,
terapia ocupacional e psicologia para estimulo e desenvolvimento cognitive e de atividades
de vida diaria. No momento & totalmente dependente de supervisdoc e do cuidado de
terceiros para realizacdo das atividades de vida diaria, Foram informadas as seguintes
Classificagbes Internacionais de Doengas (CID-10): F84.0 — Autismo infantil e F70.0 —
Retardo mental leve, Mencédo de auséncia de ou de comprometimento minimo do
comportamento, e prescrito em uso continuo, 0 medicamento:

« Risperidona Tmg/mL - 2mL de 12/12 horas, 06 vidros.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO
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1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmaceéutica estao dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo n® 2/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017, alterada por diversas portarias, sendo a mais recente a Portaria
n® 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, e na Resolugao n® 338/CNS/MS, de 06 de maio de
2004.

2. A Portaria de Consolidagao n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alterag8o mais recente consta na Portaria n® 3.650/GM/MS, de 01° de novembro de 2018,
dispde, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizagac em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS; de 28 de setembro de 2017,
alterada pela Portaria n° 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, considera, inclusive, as
normas de execucdo dos Componentes Bé&sico e Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Deliberagao CIB-RJ n°® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012, relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagao Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberag&o CIB-RJ n® 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispde sobre
as normas de financiamento e de execugdio do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica (CBAF) no &mbito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3°,
estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resolucso SMS/RJ 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, Relacao
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIQ), em consonancia com as legislagbes supramencionadas.

; o O medicamento Risperidona 1mg/mL esta sujeito a controle especial, de
acordo com a Portaria SVSIMS n°® 344, de 12 de maio de 1998, atualizada pela RDC
ANVISA n° 265, de 8 de fevereiro de 2019. Portanto, a dispensagdo deste esta
condicionada a apresentagao de receitudrio adequado.

DO QUADRO CLINIC

1. O transtorno do espectro autista (TEA) € um grupo de distirbios do
desenvolvimento neurolégico de inicio precoce, caracterizado por comprometimento das
habilidades sociais e de comunicagdo, além de comportamento comportamentos
estereotipados. Embora definido por estes principais sintomas, o fendtipo dos pacientes
com TEA pode variar muito, abrangendo desde individuos com deficiéncia intelectual (DI)
grave e baixo desempenho em habilidades comportamentais adaptativas, até individuos
com quociente de inteligéncia (Ql) normal, que levam uma vida independente. Estes
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individuos também podem apresentar uma série de outras comorbidades, como
hiperatividade, distarbios de sono e gastrintestinais, e epilepsia’.

2. O Autismo & definidoc como um transtorno complexo do desenvolvimento,
do ponto de vista comportamental, com diferentes etiologias que se manifesta em graus de
gravidade variados. E compreendido como um estado ou uma condiglio, que parece estar
recluso em si proprio. O termo “autismo” passou por diversas alteragdes ao longo do tempo,
e atualmente & chamado de Transtorno do Espectro Autista (TEA) pelo Manual Diagnéstico
e Estatistico de Transtornos Mentais (DSM-V). As caracteristicas do espectro séo prejuizos
persistentes na comunicagdo e interagdo social, bem como nos comportamentos que
podem incluir os interesses e os padrbes de atividades, sintomas que estdo presentes
desde a infancia e limitam ou prejudicam o func!onamento didrio do individuo®. Os
medicamentos atualmente disponivels n&o atuam sobre o Transtorno do Espectro Autista
(TEA), séo destinados a sintomas-alvos e a avaliag@o de sua resolutividade deve se dar em
cima da avaliag&o dos sintomas. Os efeltos adversos s#o fator limitante na escolha de uma
droga antiepi!étnee no caso da qma polltarapla ou em relagao a outros medicamemos A

3. A deficiéncia intelectual ou deﬂciencia mental ou ainda retardo mental,
trata-se de transtorno mental de causas muito variadas (genéticas congénitas, metabdlicas,
traumaticas ou infecciosas) que atinge o paciente desde a mais tenra idade ou mesmo a
partir do nascimento, afetando todo seu posterior desenvolvimento intelectual. E uma
doencga cronica, para a qual ndo existe um tratamento especifico @ nem possibilidade de
cura. Desta forma, néo se trata a deficléncia mental em si. Pode-se tratar, ainda na infancia,
uma possivel causa de deficléncla mental desde que detectada precocemente, a fim de
minimizar suas consequénclas futuvas 0 mardo mental & deﬁnldo como a parada do
desenvolvimento ou leto d

caracterizados essencialmento por um comprometimento durante 0 perlodo de
desenvolvimento, das faculdades que determinam o nivel global de inteligéncia, isto &, das
fungbes cognitivas, de llnguagem da motricidade e do comportamento social. Pode
acompanhar outro transtorno mental ou fisico, ou ocorrer de modo independente. No
Retardo mental leve ha amplitude aproximada do QI entre 50 e 69 (em adultos, idade
mental de 9 a menos de 12 anos). Provavelmente devem ocorrer dificuldades de
aprendizado na escola. Muitos adultos serdo capazes de trabalhar e de manter
relacionamento social satisfatorio e de contribuir para a socledade®.

'Griesi-Oliveira K, Sertlé AL. Transtornos do espectro autista: um gula atualizade para aconselhamento genético.
Einstein. 2017;15(2):233.8. Disponivel em: < hitp://’www.sciglo bripdffeins/v15n2/pt_1679-4508-eins-15-02-
0233.pdf>. Acesso em: 05 abr. 2019.

*Franciele Zanella Onzi, Roberta de Figuelredo Gomes. Transtorno do Espectro Autista: & Importéncia do
diagndstico e reabilitagio, Cademo pedagégico, Lajemdo, v. 12, n. 3, p. 188-199, 2015, Disponivel em:
<http://www.univates.brirevistas/index.php/cadped/article/viewFlie/878/967>. Acesso em: 05 abr. 2019.

*FADUA, C.A.O, et al. Perfil farmacoterapéutico de crianqas autistas de uma clinica para reabilitagfo no estado do
Ceard. Boletim Informativo Geum, V. 3, p. 4349, juliset 2015. Disponivel em:
<http:fiwww.ojs.ufpl. bmndax.phplgemvmidelvhwﬂma?maw Acesso em: 05 abr, 2019,

‘“NUCLEO DE AVALIAGAD DE TECNOLOGIAS EM SAUDE — NATS. Resposta rdpida/2014. Informagdes sobre
Biperideno, Depakene, Risperidona e Sertralina. Disponivel em: <

hitp://cnj jus brifiles/conteudo/destaques/arquive/2015/04/8c31d44f364cfaBb4a7c7i6ab212020d pdf>. Acesso em:
05 abr. 2019.

Classificagéio Estatistica Internacional de Doengas e Problemas Relacionados & Sadde (CID-10). Disponivel em:
<http://www.datasus.gov.bricid10/V2008/WebHelp/f70_{79.htm>. Acesso em: 05 abr. 2019,
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DO PLEITO

1. A Risperidona & um antagonista monoaminérgico seletivo, com
propriedades (nicas. E indicado no tratamento de uma ampla gama de pacientes
esquizofrénicos; para o tratamento de curto prazo para a mania aguda ou episodios mistos
associados com transtorno bipolar I; para o tratamento de transtornos de agitagdo,
agressividade ou sintomas psicbﬁoos em paclentes com demencaa do upo Alzheimer
moderadaagrave ta bé sada para . 2 ASS

até ox:gms como autoagressao de!iberada crises de raiva e angustla e mudanga rapndade
humo

Il - CONCLUSAQ
% Inicialmente destaca-se que o medk:amento Risperidona 1mg/mL possui
registro na ncia N Vi NVISA), e integra a Relagéo

Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME)'.

Informa-se que o medicamento pleiteado Risperidona 1mg/mL possui
ndlcagﬁo clinica que consta em bula® para o tratamento do quadro clinico que acomete o
Autor, conforme consta em documentos médico (Evento 1_ANEXO2, pags. 4 a 8) e (Evento
1_ANEXO3, pag. 10) — transtorno do espectro autista. Entretanto‘,’ néo integra nenhuma
lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para
dispensacdo no SUS, no &mbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Acrescenta-se que como alternativa ac medicamento Risperidona
1mg/mL ndo padronizado, a Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ),
através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), e conforme o
disposto no Titulo IV da Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
que estabelece as normas de ﬂnandamento e de execuqao do CEAF no ambno do SUS,
disponibiliza o medicamento Rispe 5 e 1 :

contemplando a CID-10 F84.0 — Autismo lnfantﬂ Desta forma. reoomend&se a valiaggo

médica quanto a possibilidade de uso desta apresentagéo no plano terapéutico do Autor.

Em consulta reallzada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de
Medicamentos Especializados (SIGME) da Secretaria de Estado de Saude do Rio de
Janeiro (SES-RJ), verificou-se que o Autor ndio esté cadastrado no CEAF.

5. Portanto, sendo autorizado o uso do medicamento em uma das dosagens e
formas farmacéuticas padronizadas, realizando os devidos ajustes posolégicos,para ter
acesso aos medicamentos padronizados Risperidona 1mg ou 2mg, estando o Autor dentro
dos critérios para a dispensacao do mesmo, € ainda cumprindo o disposto no Tlulo IV da
Portaria de Consolidacdo n® 2IGM/MS, de 28 de setembro de 2017, devera efetuar
cadastro junto 4 CEAF, afravés do comparecimento a RioFarmes Praga X! - Rua Jalio do
Carmo 175, Cidade Nova, Rio de Janeiro/RJ, munido da seguinte documentagao: Original
e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Copia

*Bula do medicamento Risperidona por Nova Quimica Farmacautica S.A. Disponlvel em: <
http://www.anvisa.gov.br/datavisalfila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacac=3081820183pldAnexo=1098203
0>. Acesso em: 05 abr, 2019,

"RENAME. Relagio Nacional de Medicamentos Essenciais 2018. Disponivel em! <
http://portalarquivos2.saude . gov.br/images/pdfi2018/novembro/23/17-0407M-RENAME-2018.pdf>. Acesso em: 05
abr, 2019.
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do Cartdo Nacional de Sa(de/SUS, Coépia do comprovante de residéncia, Laudo de
Solicitag@o, Avaliagao e Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido ha menos
de 60 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrigdao do medicamento feita pelo nome
genérico do principio ativo, emitida ha menos de 60 dias. Observar que o laudo médico serd
substituido pelo Laudo de Solicitagdo que deverd conter a descrigdo do quadro clinico do
paciente, mengdo expressa do diagnoéstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo
previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Sadde,
nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de
tratamento), emitido h4 menos de 60 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos
critérios de inclusao do PCDT.

QaCIent O tratamento deve sar lnlclado com 0 25mg/dia para pactentes com peso < 20 kg
e 0,5mg/dia para pacientes com peso 20kg. No Dia 4, a dose deve ser aumentada em
0,25mg/dia para pacientes com peso < 20 kg e em 0,5 mg/dia para pacientes com peso
20kg. Essa dose deve ser mantida e a resposta deve ser avaliada ao redor do 14° dia.
Apenas para os pacientes que nao obtiverem resposta clinica suficiente, aumentos
adicionais da dose devem ser considerados. Os aumentos da dose devem ser realizados
em intervalos 2 semanas em aumentos de 0,25mg para pacientes < 20kg ou 0 5mg para

pacientes 20Kg.

deve-se gogslder nedggg g;gggg] da ggg e para g_t_;terum egui!ibrio 6tlmodeeMcsa e

sequranca . Assim, destaca-se a_importdncia de o Requerente realizar avaliacbes
médicas erlodicamento alizar o quadro clinico e a ali

uma vez que pode sofrer alteracoes.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segdo Judiciaria
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Farmaoeuﬂca

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
1D. 436.475-02
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