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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1027/2022
Rio de Janeiro, 26 de stembro de 2022.

Processo  n°®  5006737-87.2022.4.02.5102,
ajuizado por | )
representado p0r| |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informacGes técnicas do 1°
Juizado Especial Federal de Niterdi, Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Risperidona 1mg/mL solugéo oral.

| —RELATORIO

1. Para elaboracdo deste parecer técnico, foram considerados os documentos do
Hospital Municipal Getdllio Vargas Filho (Evento 1, anexo3, fls. 1 e 2), emitidos em 18 de agosto
de 2022 pela médica | |

2. O Autor com quatro anos de idade apresenta autismo infantil. Necessita manter
terapias, como fonoaudi6loga, psicologia, terapia ocupacional, psicomotricidade, assim como
escolarizagdo com professor. Faz uso de Risperidona 1mg/mL solugdo oral — 1,5mL, de 12 em 12
horas (03 vidros ao més). Sem o uso do citado medicamento, seu comportamento e agressividade
pioram muito. Classificagdo 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 Consolidacéo n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucdo 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 execucdo 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 & Saude no
Ambito do Sistema Unico de Sadde.
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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
Relacéo 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 Béasico 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 Niterdi, em consonancia com as legislacdes
mencionadas, esse definiu o0 seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (“REMUME-Niter6i”). Foi realizada em 2021, revisdo e atualizagdo da
REMUME, sendo publicada em 31 de margo/2021, no diario oficial do municipio.

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

DO QUADRO CLINICO

1. O transtorno do espectro do autismo (TEA) é um termo amplo, que engloba
condi¢bes que antes eram chamadas de autismo infantil, autismo de Kanner, autismo de alto
funcionamento, autismo atipico, transtorno global do desenvolvimento sem outra especificagéo,
transtorno desintegrativo da infancia e transtorno de Asperger. Essa mudanca de terminologia foi
consolidada na 52 edicdo do Manual Diagnostico e Estatistico de Transtornos Mentais (DSM-5)
com o intuito de melhorar a sensibilidade e a especificidade dos critérios para o diagnostico de
transtorno do espectro do autismo e a identificacdo de alvos no tratamento dos prejuizos especificos
observados*.

2. O TEA ¢ caracterizado por condicOes que levam a problemas no desenvolvimento
da linguagem, na interacdo social, nos processos de comunicagdo e do comportamento social,
sendo classificado como um transtorno do desenvolvimento, cuja apresentacdo variavel justifica o
uso do termo “espectro”. O quadro clinico pode variar, tanto em relagdo a gravidade quanto pelos
sintomas principais e secundarios, que podem ser classificados em categorias amplas, como:
deficiéncia intelectual, autolesdo, agressividade, distarbios do sono, distdrbios alimentares e
convulsdes. Podem ser utilizados especificadores para descrever quais fungdes apresentam algum
grau de comprometimento. Ademais, a manifestacdo dos sintomas pode mudar ao longo da vida
passando de dificuldades com a linguagem e hiperatividade na infancia para distarbios de humor e
hipoatividade na adolescéncia e vida adulta jovem, por exemplo. O tratamento precoce tem

!portaria Conjunta n°® 7, de 12 de abril de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Comportamento Agressivo no
Transtorno do Espectro do Autismo. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20220419 _portal-
portaria_conjunta_7_comportamento_agressivo_tea.pdf >. Acesso em: 23 set. 2022.
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potencial de modificar as consequéncias do TEA, sobretudo, com relacdo ao comportamento,
capacidade funcional e comunicacao.

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; exacerbacOes esquizofrénicas agudas; psicoses
esquizofrénicas agudas e crénicas e outros transtornos psicoticos nos quais 0s 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 agitagéo,
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?.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, informa-se que o medicamento Risperidona 1mg/mL soluc&o oral,
gue 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, ANEXO3,
folha 1).

2. Quanto a disponibilizagdo pelo SUS, cabe elucidar que o farmaco Risperidona
Img/mL solucdo (para doses que exigem fracdes de 0,5 mg) faz parte das linhas de cuidado
preconizadas no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Comportamento Agressivo no
Transtorno do Espectro do Autismo - TEA (Portaria Conjunta n°® 7, de 12 de abril de 2022)%,
estando elencado no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) como grupo
2. Conforme disposto no art. 49 do Titulo IV da Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 (estabelece as normas de execu¢do do CEAF no ambito do SUS), cabe as
Secretarias de Saude dos Estados e ao Distrito Federal a programacéo, aquisicdao, armazenamento e
distribuicdo dos medicamentos que compdem o grupo 2, desde que garantidas as linhas de cuidado
definidas no PCDT. Nesse sentido, informa-se que a Secretaria de Estado de Saude do Rio de
Janeiro (SES-RJ) ndo padronizou para o elenco do seu CEAF o medicamento Risperidona
1mg/mL solugdo. Assim, Risperidona 1mg/mL solugdo nédo € fornecido pelo Estado do Rio de
Janeiro, através do CEAF.

3. Para tratamento do Transtorno do Espectro do Autismo (TEA), a Secretaria de
Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES-RJ) padronizou no seu elenco (CEAF) o farmaco
Risperidona 1mg e 2mg comprimido, forma farmacéutica ndo aplicadvel ao Requerente, crianca
com 04 anos de idade, a qual ndo possui capacidade de degluticdo do comprimido. Assim, o
medicamento ofertado pela SES-RJ para TEA néo se aplica ao Autor.

2 Bula do medicamento Risperidona (Risperdal®) por JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=RISPERDAL>. Acesso em: 23 set. 2022.
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4. 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 Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED)3.

5. De acordo com publicacdo da CMED?*, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢cdo dos medicamentos néo 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 Resolugcdo n° 3 de 2011, e o Prego Méximo 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.

6. Assim, o Preco Fabrica (PF) e Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG)
do Risperidona 1mg/mL solugdo oral frasco vidro 30mL (Laboratério Cristalia Quimico) é,
respectivamente, R$60,08 e R$47,15.

7. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica DA Unido (Evento 1, INICL,
fls. 10 e 11 04, item “5”, subitem “e”) referente ao provimento de“.. 0 que mais se revelar
necessario para o tratamento da salde da autora no curso do feito...”, vale ressaltar que nao é
recomendado o fornecimento de novos itens sem emissao de laudo que justifique a necessidade dos
mesmos, uma vez que 0 uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode
implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Federal de Nitero6i, Se¢cdo Judicidria 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
Farmacéutica Assistente de Coordenagédo
CRF-RJ 11517
ID. 4.216.255-6

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

3 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: 23 set. 2022.

4 BRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagio 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: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 23 set. 2022.
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