GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
) SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS - FEDERAL N° 0613/2019
Rio de Janeiro, 02 de julho de 2019.

Processo n°_5038965-26.2019.4.02.5101,
ajuizado por | |

|neste ato repreTentado por

O presente parecer visa atender & solicitagéo de informagdes teécnicas do 4°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segéo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto
ao medicamento Cloridrato de Metilfenidato 20mg capsula de liberacdo modificada
(Ritalina® LA).

| — RELATORIO

1. De acordo com formulario médico da Defensoria Publica da Uni&o no Rio de
Janeiro (Evento 1, ANEXOS5, Pags. 1-5) e documentos do Instituto de Puericultura e
Pediatria Martag&o Gesteira (Evento1_ANEXO5_Pags. 6-8 e Eventol_ANEXO7_Pag. 1 e
2). emitidos em 22 e 29 de maio de 2019, e em data ndo especificada, pelas médicas
I ] } (CREMERJ
L_—,l o Autor, 10 anos, & acompanhado pela neuropediatria da referida Instituicao
devido a queixas de agitagdo psicomotora e desatenc&o, preenchendo critérios para
Transtorno de déficit de atencao e hiperatividade (TDAH) forma combinada. Em uso de
Cloridrato de Metilfenidato 20mg capsula de liberac&o modificada (Ritalina®LA), 1 capsula
ao dia, para melhor controle do caso (uso continuo). Foi relatado que né&o ha alternativa
terapéutica disponivel no SUS. Necessita de psicologia regular para melhora dos sintomas.
Caso ndo seja submetido ao tratamento indicado ha risco de piora dos sintomas com
comprometimento do aprendizado, mas a situac&o n&o configura urgéncia. Na escola,
dever#o ser aplicadas as medidas psicopedagégicas adequadas ao seu caso_para melhor
aprendizado. Foi citada a seguinte Classificagé&o Internacional de Doengas (CID-10): F90.0
— Disttrbios da atividade e da atengao.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag&o 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 Resolugéo n° 338/CNS/MS, de 06 de maio de
2004.
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2. A Portaria de Consolidagao n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragdo mais recente consta na Portaria n® 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018,
dispde, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizagéo 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 execugdo dos Componentes Basico e Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

4, A Deliberagdo 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 Relag&o Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743, de 14 de margo de 2019 dispde sobre as
normas de financiamento e de execugdo do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica (CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°,
estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenmals do Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resoluc&o 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, Relagao
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legislagées supramencionadas.

7. O Cloridrato de Metilfenidato esta sujeito a controle especial, de acordo com
a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, atualizada pela RDC ANVISA n° 277, de
16 de abril de 2019. Portanto, a dispensagéo destes estd condicionada a apresentagéo de
receitudrios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. O transtorno de déficit de atencdo e hiperatividade (TDAH) € um
transtorno frequente multifatorial e crénico que envolve alteragbes neurobiolégicas e que
apresenta basicamente trés categorias de sintomas que devem ocorrer em nivel néo
adaptativo quando se leva em considerag&o o estdgio de desenvolvimento do individuo:
desatencgao, hiperatividade e impulsividade, A apresentagéo do transtorno é variavel e pode
haver predominancia de um grupo de sintomas em relagéo a outro e, inclusive, “migragao”
da predomméncla de um grupo de sintomas para outro ao longo da vida de um mesmo
individuo. Por isso, a apresentagdo do TDAH varia bastante de uma pessoa para outra’.

Ressalta-se que em varios casos a hiperatividade n&o esta presente. Ou seja a
hiperatividade pode acompanhar o Déficit de Ateng&o, mas isto néo & obrigatorio®. Cabe

'ROHDE, L.A; HALPERN, R. Transtorno de déficit de atenc&o/hiperatividade: Atualizagéo, Jornal de Pediatria, v.
80, n. 2, 2004. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/jped/v80n2s0/v80n2Sa08.pdf>. Acesso em: 02 jul. 2019.

2 |PDA - Instituto Paulista de Déficit de Ateng#o. E possivel ter Déficit de Atengao sem Hiperatividade? Disponivel
em: <http://www.dda-deficitdeatencao.com.br/artigos/tda-deficit-de-atencao-sem-| hiperatividade.htmlI>. Acesso em:
02 jul. 2019.
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destacar que o tratamento ideal para Disturbios da Atividade e da Atengéo (TDAH) envolve
uma combinag&o de medidas ambientais e farmacolégicas®.

DO PLEITO

1. O Cloridrato de Metilfenidato (Ritalina® LA) é um medicamento
psicoestimulante. Esta indicado para o tratamento do transtorno de déficit de atencéo e
hiperatividade como parte de um programa de tratamento amplo que tipicamente inclui
medidas psicolégicas, educacionais e sociais, direcionadas a criangas estaveis com uma
sindrome comportamental caracterizada por distractibilidade moderada a grave, déficit de
atengao, hiperatividade, labilidade emocional e impulsividade. Além do exposto, & indicado
para o tratamento da narcolepsia®.

1l — CONCLUSAO

1. Inicialmente cabe informar que o medicamento pleiteado Cloridrato de
Metilfenidato 20mg céapsula de liberacéo modificada (Ritalina° LA) possui registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA. Contudo néo se encontra elencado na
Relag&o Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME.

2. Ressalta-se que Cloridrato de Metilfenidato 20mg capsula de liberacdo
modificada (Ritalina" LA) possul indicacdo clinica, que consta em bula’, para o
tratamento do quadro clinico que acomete o Autor - Transtorno de déficit de atencédo e
hiperatividade (TDAH) (Evento 1, ANEXOS5, Pags. 1-5, Evento1_ANEXO5_P&ag. 6 e
Evento1l_ANEXO7_P4g. 1). Entretanto, ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensag&o no SUS, no ambito
do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

3. O Cloridrato de Metilfenidato foi reconhecido como tratamento de primeira
linha para o TDAH (Transtorno de Déficit de Atengéo e Hiperatividade) pela Academia Norte
Americana de Psiquiatria da Infancia e Adolescéncia. Levando-se em conta os anos de
experiéncia clinica (mais de 50 anos com o metilfenidato), o numero de estudos controlados
e questdes como prego das medicagdes no Brasil, sugere-se como primeira escolha o
metilfenidato®.

4, Convém elucidar que 0 medicamento pleiteado Cloridrato de Metilfenidato
20mg cépsula de liberagdo modificada (Ritalina® LA) até o momento néo foi avaliado pela
Comissao Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS - CONITEC® para o tratamento

3DESIDERIO, R.C.S., MIYAZAKI, M.C.O.S. Transtorno de Déficit de Ateng@o/Hiperatividade (T DAH): orientagoes
para a familia. Psicologia Escolar e Educacional, v.11, n.1, p. 165-176, 2007. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?pid=5141 3-85572007000100018&script=sci_arttext>. Acesso em: 02 jul. 2019
“Bula do medicamento Cloridrato de Metilfenidato (Ritalina® LA) por Novartis Biociéncias SA, Disponivel em:
<http:/lwww.anvisa.gov.br/datavlsa/ﬁla_bulalfrmVisualizarBuIa.asp?pNuTransacao=6457 432019&pldAnexo=11317
751 >. Acesso em: 02 jul, 2019.

% Diretrizes e Algoritmo para o Tratamento do Transtorno de Déficit de atencéo e Hiperatividade na Infancia,
Adolescéncia e Idade Adulta, Eugénio Horécio Grevet e Luls Augusto Rohde, 2005,disponivel em
<www.ufrgs.br/psiqulatria/psig/Algoritmo%20%20TDAH.pdf>. Acesso em: 02 jul. 2019.

8Comissao Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: < http:/conitec.gov.br/ >.
Acesso em: 02 jul. 2019.
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do Transtorno de déficit de atenc@o e hiperatividade (TDAH), quadro clinico apresentado
pelo Autor.

5. Acrescenta-se ainda que, até o momento, o Ministério da Saltde ainda néao
publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéutlcas7 que verse sobre o Transtorno de
déficit de atencéo e hiperatividade (TDAH) — quadro clinico que acomete o Autor e, portanto,
ndo ha lista oficial de medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias.

6. Por fim, salienta-se que, atualmente, nas listas oficiais de medicamentos
para dispensagéo pelo SUS, no ambito do Municipio e Estado do Rio de Janeiro, ndo
constam alternativas terapéuticas que possam representar substitutos farmacol6gicos ao
medicamento pleiteado.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seg¢ao J
do Rio.de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabi

FERNANDA CHAGAS N%&JL}ES JULIANA PEREIRA DE CASTRO RACHEL DE SQUSA AUGUSTO
Enfermeira Farmacéutica Farmacéutica
COREN-RJ 291.656 CRF- RJ 22.383 CRF- RJ 8626
1D.5.001.347-5 Mat.: 5516-0

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

7 Comiss&o Nacional de Incorporagédo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/index.php/protocolos- -e-diretrizes>. Acesso em: 02 jul. 2019.

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA/SJ/SES 4



