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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0174/2022
Rio de Janeiro, 07 de margo de 2022.

Processo n°  5000056-84.2022.4.02.5140,
ajuizado por 4 [neste ato
representado por|

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informaces técnicas do Juizo 2 do
Nucleo de Justica 4.0 da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento

Metilfenidato 10mg (Ritalina® LA).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente parecer técnico foram considerados os documentos médicos datados
e com identificacdo legivel do profissional emissor, anexados aos autos.

2. De acordo com os documentos médicos do Instituto de Puericultura e Pediatria Martagdo
GesteiraJ&&mD_LANEXQZ_Eéginas_L&USl_emjlidQﬁ_Fo dia 09 de fevereiro de 2022, pela
médica 0 Autor, 14 anos, tem diagnostico de
transtorno de déficit de atencdo e hiperatividade &TDAH), forma combinada, associado a
disortografia, em uso regular de Metilfenidato (Ritalina™ LA) 20mg/dia, para obtengdo de melhor

rendimento escolar. Foi mencionada a seguinte Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10):
F90.0 — Disturbios da atividade e da ateng&o.

11 - ANALISE DA
LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica estdo
dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e
na Resolugdo n°® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde, também, sobre a
organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.
E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e especializado da
assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece, inclusive, as
normas de financiamento e de execugdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil, que
estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a Satide no ambito do

Sistema Unico de Salde. @
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5. A Deliberacdo 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 Relacdo Estadual
dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n® 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de execucéo e
financiamento 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 Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo CIB n° 5.743 de
14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao Componente
Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolucdo SMS 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 Saude do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico, Hospitalar,
Estratégico e Bésico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais no
ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as legislacdes
supramencionadas.

9. O medicamento Metilfenidato esta sujeito a controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS
n° 344, de 12 de maio de 1998, e atualizacGes. Portanto, a dispensacdo deste estd condicionada a
apresentacdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. Os transtornos hipercinéticos, ditos transtornos de déficit de atencdo e hiperatividade (TDAH)
constituem um grupo de transtornos caracterizados por inicio precoce (habitualmente durante os
cinco primeiros anos de vida), falta de perseveranca nas atividades que exigem um envolvimento
cognitivo, e uma tendéncia a passar de uma atividade a outra sem acabar nenhuma, associadas a
uma atividade global desorganizada, incoordenada e excessiva. Os transtornos podem se
acompanhar de outras anomalias. As criangas hipercinéticas sdo frequentemente imprudentes e
impulsivas, sujeitas a acidentes e incorrem em problemas disciplinares mais por infracGes nédo
premeditadas de regras que por desafio deliberado. Suas relagdes com os adultos séo
frequentemente marcadas por uma auséncia de inibicdo social, com falta de cautela e reserva
normais. S&80 impopulares com as outras criangas e podem se tornar isoladas socialmente. Estes
transtornos se acompanham frequentemente de um déficit cognitivo e de um retardo especifico do
desenvolvimento da motricidade e da linguagem. As complicagdes secundarias incluem um

comportamento dissocial e uma perda de autoestima™.

1 ~ . . . . . . .

Protocolo da Rede de Atencéo Psicossocial para o acolhimento, o tratamento e 0 encaminhamento intersetorial de criancas e
adolescentes com transtornos hipercinéticos (incluindo as sindromes de déficit de atengéo com e sem hiperatividade). Disponivel em:
<http://www.saude.sc.gov.br/index.php/documentos/atencao-basica/saude-mental/protocol os-da-raps/9188-transtornos-
hipercineticos/file>. Acesso em: 07 mar. 2022.
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DO PLEITO

1. O Metilfenidato cépsulas de liberagdo modificada (Ritalina® LA) é indicado para o
tratamento do transtorno de déficit de atencdo/hiperatividade (TDAH) e narcolepsiaz.

111 - CONCLUSAO

1. Refere-se a Autor com transtorno de déficit de atencéo e hiperatividade (TDAH), em uso
regular de Metilfenidato (Ritalina® LA) 20mg/dia, para obtencdo de melhor rendimento escolar.

2. Isso posto, informa-se que o medicamento pleiteado Metilfenidato 10mg (Ritalina® LA)
apresenta indicacéo prevista em bula® para o quadro clinico apresentado pelo Autor.

3. Quanto a disponibilizacdo, informa-se que o Metilfenidato 10mg (Ritalina® LA) néo integra
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e_Especializado) para
dispensagdo no SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

4. Conforme a Portaria SCTIE/MS N° 9, de 18 de margo de 2021, cumpre informar que o
Metilfenidato ndo foi_incorporado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias

(CONITEC) para o tratamento de individuos com TDAHS. Para a tomada de decisdo, considerou-
se, entre outros fatores, que as evidéncias que sustentam a eficacia e a seguranga para TDAH séo
frageis dada sua baixa/muito baixa qualidade, bem como o elevado aporte de recursos financeiros

- . , . 4
apontados na analise de impacto orcamentario .

5. Em consulta ao sitio eletronico da Comissdao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Saude (CONITEC), verificou-se que o PCDT para tratamento do transtorno do

déficit de atencao e hiperatividade estd em elaboracéos.

6. No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado € preciso obter o
registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco

maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)G.

7. De acordo com publicacdo da CMED7, 0 Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como referéncia
guando a aquisicdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e 0s medicamentos
ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que regulamenta o
artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011, e 0 Prego Maximo de Venda ao Governo

2Bula do medicamento Cloridrato de Metilfenidato (Ritalina® LA) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel
em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=100680080>. Acesso em: 07 mar. 2022.

CONITEC — Comisséao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS. Tecnologias demandadas. Disponivel
gm: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 07 mar. 2022.

CONITEC. Ata da 95% Reuniso da CONITEC. Membros do Plenério -3 de margo de 2021. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Reuniao_Conitec/2021/20210505_ata_95_conitec.pdf>. Acesso em: 07 mar. 2022.

BRASIL. Ministério da Saide. Comiss&o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Saude. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 07 mar. 2022.
6 BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 07 mar. 2022.
! BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos méaximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Prego fabrica (PF) e preco
méximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-42ec-
b8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 07 mar. 2022.
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(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

8. Assim, considerando a regulamentacgdo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED, para o
ICMS 20%, tem-se®.

o Metilfenidato 10mg (Ritalina® LA) — possui preco de fabrica R$ 86,44 e prego de venda
ao governo R$ 67,83.

E o parecer.

Ao Juizo 2 do Nucleo de Justica 4.0, da Se¢do Judicidria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA MARCELA MACHADO DURAO
Farmacéutica Assistente de Coordenagdo
CRF-RJ 21.047 CRF-RJ 11517
ID: 5083037-6 ID. 4.216.255-6

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

8BRASIL Ministério da Satide. Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos. Disponivel em:
<https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 07 mar. 2022.
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