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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do 1°
Juizado Especial Federal de Sdo Gongalo, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Risperidona 1mg/mL.

| - RELATORIO

1. De acordo com o documento médico da Secretaria Municipal de Saude de S&do
Goncalo (Evento 19, ANEXQO2, P4gina 2 e 3), datado de 02 de agosto de 2022 pela médica

|o Autor, 6 anos com diagnostico de Transtorno

do Espectro Autista (CID10: F84.0), necessita de acompanhamento com equipe multidisciplinar
para melhor evolucdo do quadro. Sendo prescrito: Risperidona 1mg/mL - 0,5 ml de 12/12 horas.
Relata ainda que o Autor apresentou sintomas gastricos de intolerancia a lactose.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo 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 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 execu¢do 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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Satde no
ambito do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, 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).
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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 dmbito
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. A Portaria n° 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Salde da
Cidade de Sdo Gongalo dispGe sobre a relacdo dos medicamentos que fardo parte da grade de
medicamentos da rede de atencdo bésica, os quais deverao estar disponiveis nas Unidades Basicas
de Saude, a saber, a REMUME — S&o Gongcalo.

9. O medicamento Risperidona 1mg/mL est4 sujeito a controle especial, de acordo
com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e atualizagdes. Portanto, a dispensacao
deste est4 condicionada a apresentacéo de receituario adequado.

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 considera-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 vérias areas, em particular na interacdo social e na comunicagdo, com a presenca de
comportamentos repetitivos e interesses restritos. Tais déficits, geralmente, sdo evidentes no
terceiro ano de vida e mais comuns no género masculino. Paralelamente a estas caracteristicas
comuns do TEA, outras manifestagdes aparecem com frequéncia em pessoas com TEA e podem
apresentar impactos negativos sobre sua satde e convivio familiar e social, assim como na eficacia
da educagdo e intervencBes terapéuticas. Como exemplo, a irritabilidade, apesar de ser uma
manifestacdo inespecifica do TEA, pode se apresentar de forma patolégica convergindo em
reacdes hostis e agressivas, mesmo a estimulos comuns2. 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®.

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: 06 set. 2022.
2 BRASIL. Ministério da Satde. 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/saude/pt-
br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt/arquivos/2022/portal-portaria-conjunta-no-7-2022-comportamento-
agressivo-no-tea.pdf>. Acesso em: 06 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: 06 set. 2022.
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DO PLEITO

1. A Risperidona é um agente antipsicotico que 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?.

111 - CONCLUSAOQO

1. Em suma, trata-se de Autor com quadro de Transtorno de espectro autista em uso
de Risperidona 1mg/mL

2. Diante ao exposto, cabe ressaltar que o tratamento do transtorno do espectro autista
(TEA) se concentra em intervencdes comportamentais e educacionais direcionada aos sintomas
nucleares, como, por exemplo, as deficiéncias de comunicacdo e interagdo social, padrdes
repetitivos de comportamento, interesses e atividades referenciais. Ja as intervencOes
medicamentosas podem ser utilizadas no controle de sintomas ndo nucleares, como o
comportamento agressivo, sem, contudo, apresentar beneficios justificaveis para uso no tratamento
das deficiéncias nucleares®.

2. Adicionalmente, cumpre informar que mais de 90% dos pacientes com TEA
apresentam algum tipo de alteracdo sensorial, muitas vezes em multiplos dominios (tatil, visual,
olfativo), o que pode ter reflexo direto no comportamento alimentar desses pacientes®.

3. Cumpre informar que ndo ha informacdes acerca do quadro clinico do Autor em
laudo médico apensado aos autos (fl. Evento 19, ANEXO2, Pagina 2 e 3) que permita a este
Nucleo inferir com seguranca sobre a indicagdo dos medicamentos Risperidona 1mg/mL.

4, Dessa forma, sugere-se a emissdo de novo laudo médico, explicitando o quadro
clinico completo do Requerente.

5. Com relagéo ao fornecimento pelo SUS:

¢ Risperidona, nas apresenta¢des solucéo oral 1mg/mL e comprimidos de 1, 2 e 3mg foram
incluidos para 0 manejo do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do
Autismo conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)’. Contudo, a
Secretaria de Estado de Saude (SES) do Rio de Janeiro padronizou somente Risperidona
nas apresentacGes comprimidos de 1mg e 2mg.

6. Assim, tendo em vista que a SES/RJ néo padronizou o medicamento Risperidona
na apresentacdo farmacéutica pleiteada (solucdo oral 1mg/mL), ainda que o Demandante
perfizesse os critérios de inclusdo do PCDT, seria invidvel seu fornecimento por vias
administrativas.

4 Bula do medicamento Risperidona (Risperdal) por Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=112360031>. Acesso em: 06 set. 2022.

® Grokoski, K. C. Transtorno do espectro autista e aspectos nutricionais relacionados aos hormdnios do centro da fome e da saciedade e
ao comportamento alimentar (tradugéo e validacdo do questionario brief autism mealtime behavior inventory). Tese de doutorDisponivel
em: < https://www.lume.ufrgs.br/bitstream/handle/10183/202742/001104621.pdf?sequence=1 >. Acesso em: 06 set. 2022

 Ministério da Sadde. Secretaria de Atengdo a Satide. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria SAS/MS n°
324, de 31 de marco de 2016. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20220419_PORTAL-
Portaria_Conjunta_7_Comportamento_Agressivo_TEA.pdf>. Acesso em: 06 set. 2022.
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7. O medicamento pleiteado possui registro ativo na Agencia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria (ANVISA).
8. No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado é

preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizacdo de preco méaximo pela Camara de Regulacio do Mercado de Medicamentos (CMED)?.

9. De acordo com publicacdo da CMED®, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos nao 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) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

10. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, para 0 ICMS 20%, tem-se:°

e Risperidona 1mg - na apresentagdo com frasco com 30mL, tem preco fébrica
correspondente a R$ 112,56 e pre¢co maximo de venda ao governo correspondente a R$
88,33.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Federal de Sdo Gongalo, da Secéo Judiciaria do Rio de
Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que
entender cabiveis. B
MARIA FERNANDA DE ASSUNGCAO BARROZO
Farmacéutica
CRF-RJ 9554
Matr: 50825259

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

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

8 BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulag&o do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 03 jun. 2022.

® BRASIL. Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e prego
maximo 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: 06 set. 2022.

10 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel
em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_gov_2022_06_v1.pdf/@@download/file/LISTA_CONFORMIDA
DE_GOV_2022_06_v1.pdf>. Acesso em: 06 set. 2022.
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