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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0916/2022
Rio de Janeiro, 05 de stembro de 2022.

Processo n° 5001972-34.2022.4.02.5115,
ajuizadopor | | representado
por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 12 Vara
Federal de Teresopolis, Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Risperidona
1mg/mL solucdo oral e ao insumo fraldas descartaveis tamanho G (Huggies supre care).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste parecer técnico, foram considerados os documentos do
Hospital de Clinicas de Teresdpolis Constantino Ottaviano (Evento 1, ANEXQO2, Pégina 1 a 3),
emitidos em 18 de agosto e 08 de agosto de 2022 pela medica| e pelo
médico |

2. Em sintese, trata-se de Autor com dois anos de vida, apresentando atraso na
aquisicdo de linguagem, dificuldades de interacdo social e comportamentos repetitivos e
estereotipados. Dessa forma, ha critérios ara diagnostico do transtorno do espectro autista
(TEA). No presente momento, ainda apresenta importante atraso de linguagem, prejuizos na
interacdo social, alguns comportamentos restritivos, seletividade alimentar e agressividade. Por
dificuldades proprias da sua condicdo, ndo foi possivel o desfralde, necessitando, assim, de fraldas
descartaveis tamanho G (Huggies supre care), sendo alérgico a outras fraldas. Quantidade: 250
unidades ao més. Faz uso do medicamento Risperidona 1mg/mL - 0,5mL de 12 em 12 horas.
Classificag&o Internacional de Doenca (CID-10) citada: F84.0 - Autismo infantil.

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 Resolucéo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagao 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 execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.
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4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméaria a Salde no
Ambito do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico 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 Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

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

8. No tocante ao Municipio de Teresopolis, em consondncia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Teresopolis 2014 conforme Portaria SMS/GS n° 015/2014.

9. O medicamento Risperidona esta sujeito a controle especial, segundo a Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e atualizacGes. Portanto, a dispensacdo destes esta
condicionada a apresentacdo de receituario adequado, conforme os regulamentos sanitarios
pertinentes.

10. A Portaria de Consolidagdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagio da Atencdo a Salide no dmbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regides de Salde e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de agdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

11. A Portaria de Consolidacdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acles e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Salde (SUS) e da outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. O autismo também conhecido como transtorno do espectro autista (TEA) é
definido como uma sindrome comportamental que compromete o desenvolvimento motor e
psiconeuroldgico, dificultando a cognicdo, a linguagem e a interacdo social da crianca. Sua
etiologia ainda é desconhecida, entretanto, a tendéncia atual é considerd-la como uma sindrome de
origem multicausal envolvendo fatores genéticos, neuroldgicos e sociais da criangal. As
caracteristicas comuns do transtorno do espectro autista (TEA) incluem um comprometimento
global em varias areas, em particular na interacdo social e na comunicacdo, com a presenca de
comportamentos repetitivos e interesses restritos. Tais déficits, geralmente, sdo evidentes no

LPINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagndstico e repercussdes nas relagdes familiares. Rev. Gaticha Enferm., v. 37, n. 3,
2016. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rgenf/v37n3/0102-6933-rgenf-1983-144720160361572.pdf>. Acesso em: 05 set. 2022.
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terceiro ano de vida e mais comuns no género masculino. Paralelamente a estas caracteristicas
comuns do TEA, outras manifestacdes aparecem com frequéncia em pessoas com TEA e podem
apresentar impactos negativos sobre sua satde e convivio familiar e social, assim como na eficécia
da educagdo e intervencBes terapéuticas. Como exemplo, a irritabilidade, apesar de ser uma
manifestacdo inespecifica do TEA, pode se apresentar de forma patoldgica convergindo em
reacOes hostis e agressivas, mesmo a estimulos comuns?. O tratamento é complexo, centrando-se
em uma abordagem medicamentosa destinada a reducdo de sintomas-alvo, representados
principalmente por agitacdo, agressividade e irritabilidade, que impedem o encaminhamento dos
pacientes a programas de estimulacéo e educacionais®.

DO PLEITO

1. A Risperidona é um antagonista seletivo das monoaminas cerebrais, com
propriedades Unicas. E indicado no tratamento de uma ampla gama de pacientes esquizofrénicos
incluindo: a primeira manifestacdo da psicose; exacerbagdes esquizofrénicas agudas; psicoses
esquizofrénicas agudas e crénicas e outros transtornos psicoticos nos quais os sintomas positivos
sdo proeminentes; alivio de outros sintomas afetivos associados a esquizofrenia; tratamento de
longa duracdo para a prevencdo da recaida; tratamento de curto prazo para a mania aguda ou
episodios mistos associados com transtorno bipolar I; para o tratamento de transtornos de agitagao,
agressividade ou sintomas psic6ticos em pacientes com deméncia do tipo Alzheimer moderada a
grave (por até 12 semanas). Também pode ser usado para o tratamento de irritabilidade associada
ao transtorno autista, em criancas e adolescentes, incluindo desde sintomas de agressividade até
outros, como autoagressdo deliberada, crises de raiva e angUstia e mudanca rapida de humor*.

2. S8o considerados produtos absorventes descartaveis de uso externo os artigos
destinados ao asseio corporal, aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de absorver ou
reter excrecOes e secre¢Oes organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as excrecfes de
natureza menstrual e intermenstrual. Estdo compreendidos nesse grupo os absorventes higiénicos
de uso externo, as fraldas infantis, as fraldas para adultos e os absorventes de leite materno®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Risperidona 1mg/mL solugdo oral, que apresenta

registro ativo na Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), possui indicacdo, que consta
em bula*, para o tratamento do quadro clinico do Autor - transtorno do espectro autista (TEA)
com agressividade, conforme documento médico (Evento 1, ANEXO2, Pagina 3).

2. Quanto a disponibilizacdo pelo SUS, cabe elucidar que o farmaco Risperidona
1mg/mL na apresentacdo em solucdo oral ndo estd padronizado em nenhuma lista oficial de

2 BRASIL. Ministério da Salde. Portaria n° 324, de 31 de margo de 2016. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Comportamento Agressivo como Transtorno do Espectro do Autismo. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_ComportamentoAgressivo_Autismo.doc.pdf>. Acesso em: 05 set. 2022.
3ASSUMPCAO JUNIOR, F. B.; PIMENTEL, A. C. M. Autismo infantil. Rev. Bras. Psiquiatr, v. 28, Supl I, p.S1-2, 2006. Disponivel
em: <http://www.scielo.br/pdf/rbp/v22s2/3795.pdf>. Acesso em: 05 set. 2022.

4 Bula do medicamento Risperidona (Risperdal®) por JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA... Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=RISPERDAL>. Acesso em: 05 set. 2022.

> ANVISA. Portaria n° 1.480, de 31 de dezembro de 1990. Fraldas descartaveis. Disponivel em:
<http://www.cvs.saude.sp.gov.br/zip/U_PT-MS-1480_311290.pdf>. Acesso em: 05 set. 2022.
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medicamentos dispensados através do SUS (Componentes Bésico, Estratégico e Especializado), no
ambito do municipio de Teresdpolis e do Estado do Rio de Janeiro.

3. No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos, informa-se que ha
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do comportamento agressivo no transtorno
do espectro do autismo?, disposto na Portaria SAS/MS n° 324, de 31 de marco de 2016. Por
conseguinte, € disponibilizado, pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ),
através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), o medicamento
Risperidona 1mg e 2m na apresentacdo comprimido (ao Autor foi prescrito apresentacdo em

solucdo oral).

4, Dessa forma, recomenda-se aos médicos assistentes que verifiqguem se o
Requerente pode faze uso de Risperidona na forma de comprimido 1 ou 2mg frente a
Risperidona na forma de solucdo oral 1mag/mL prescrita, com os devidos ajustes posolégicos
bem como avaliar se 0 Reguerente se enquadra nos critérios de inclusdo do PCDT do
comportamento agressivo no transtorno do espectro do autismo.

5. Em caso positivo de troca e enquadramento, para ter acesso ao medicamento
ofertado pelo SUS, a represente legal do Requerente devera efetuar o cadastro no CEAF,
comparecendo a Secretaria Municipal de Saide de Teresopolis - Divisdo de Farmécia, localizada
na Rua Julio Rosa, 366 — Tijuca, Teresdpolis, portando: Documentos pessoais: Original e Copia de
Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional
de Saude/SUS e Cépia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo,
Avaliacéo e Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita
Médica em 2 vias, com a prescri¢do do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo,
emitida a menos de 90 dias.

6. Nesse caso, 0 medico assistente deve observar que o laudo médico serd
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o
qual deverd conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mengdo expressa do diagndstico,
tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for
0 caso.

7. No que concerne ao valor, para um medicamento ser comercializado no Brasil é
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)®.

8. De acordo com publicacdo da CMED’, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
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 o Prego Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) ¢ 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.

® BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 05 set. 2022.

" BRASIL. Ministério da Salde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Prego fabrica (PF) e preco
méximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 05 set. 2022.
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9. Assim, o Preco Fabrica (PF) e Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG)
do Risperidona 1mg/mL solucéo oral frasco vidro 30mL (Cristalia Quimico) é, respectivamente,
60,08 e 47,15.

10. Quanto ao pleito fralda infantil descartavel tamanho G, foi informado nos
documentos médicos que o Autor por dificuldades proprias da sua condicdo, ndo foi possivel o
desfralde, necessitando, assim, de fraldas descartaveis tamanho G (Huggies supre care), sendo
alérgico a outras fraldas. Quantidade: 250 unidades ao més. Deste modo, cumpre dizer que o
pleito fralda descartavel infantil estd indicado ao Autor, contudo, ndo esta padronizada em
nenhuma lista para dispensagéo no SUS, no ambito do municipio de Teresdpolis e do estado do Rio
de Janeiro.

E o parecer.

A 12 Vara Federal de Teresopolis, Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

HELENA TURRINI
Farmacéutica
CRF-RJ 12.112
Matricula: 72.991

MARCELA MACHADO DURAO
Assistente de Coordenagdo
CRF-RJ 11517
ID. 4.216.255-6

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