Secretaria de
Saude

o

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1053/2022

Rio de Janeiro, 30 de setembro de 2022.

Processo n®  5007790-58.2022.4.02.5117,
ajuizado por | | .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacOes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal de Sdo Gongalo, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Cloridrato de Metilfenidato 30mg (Ritalina® LA),

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo do presente parecer técnico foi considerado apenas o documento
médico datado, anexado ao processo.

2. De acordo com documento médico (Evento 1_ANEXO3, pag. 4), emitido em 16 de
fevereiro de 2022, pela psiquiatra| | , a Autora, 33 anos, possui diagnostico de
transtorno de déficit de atencdo e faz tratamento continuo com Cloridrato de Metilfenidato
30mg (Ritalina® LA), e ndo deve interromper o seu tratamento. Foi mencionada a Classificagdo
Internacional de Doengas (CID-10): F90 — Transtornos hipercinéticos.

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 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 organizacdo 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 Salde no
ambito do Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito 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 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
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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 Deliberacdo 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 basica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades Basicas
de Saude, a saber, a REMUME — S&o Gongcalo.

9. O medicamento Cloridrato de Metilfenidato 54mg comprimidos de liberagdo
prolongada (Concerta®) esta sujeito a controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344,
de 12 de maio de 1998, e suas atualizagbes. Portanto, a dispensacdo deste estad condicionada a
apresentacao de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. O déficit de atencdo (DDA) é, de forma geral, um disturbio presente em algumas
criancas e adultos, tendo como principal caracteristica a falta de concentracdo em atividades
rotineiras e, em alguns casos, a impulsividade. O primeiro passo é entender de fato o que é déficit
de atencdo. Este transtorno pode se confundir com o TDAH, transtorno de déficit de Atengdo com
hiperatividade, mas existe diferenca entre eles. Ap6s esse entendimento, é importante seguir com o
tratamento que pode envolver uma série de profissionais da salde, os quais visam trabalhar para o
desenvolvimento social e cognitivo do paciente. Os pacientes com déficit de aten¢do normalmente
sdo considerados distraidos, 0 que evidencia a principal caracteristica do disturbio: a falta de foco e
distracdo. Contudo, suas causas e, principalmente, suas consequéncias sdo bem mais graves.
Estudos apontam que os quadros do disturbio do déficit de atencdo sdo resultado de uma disfuncédo
no funcionamento do cortex pré-frontal, &rea responsavel pela atengdo, organizacdo, controle de
impulsos e capacidade de expressar sentimentos, por exemplo. Como consequéncia, 0 paciente com
DDA encontra sérias dificuldades para conseguir ter a concentracdo necessaria. O desafio é ainda
maior, visto que, quando o sujeito tenta excessivamente focar numa tarefa, ao invés de aumentar, a
atividade do cortex pré-frontal diminui, piorando o quadro®.

2. Transtornos hipercinéticos € o 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 criancas hipercinéticas
sdo frequentemente imprudentes e impulsivas, sujeitas a acidentes e incorrem em problemas
disciplinares mais por infracdes ndo premeditadas de regras que por desafio deliberado?.

DO PLEITO

INSTITUTO PARANAENSE DE TERAPIA COGNITIVA — IPTC. O que é Déficit de Atengdo? — Saiba o que é, Sintomas e
Tratamentos. Disponivel em: < https:/iptc.net.br/o-que-e-deficit-de-atencao/>. Acesso em: 29 set. 2022

2CLASSIFICAGAO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENGAS E PROBLEMAS RELACIONADOS A SAUDE (CID-10).
Transtornos do comportamento e transtornos emocionais que aparecem habitualmente durante a infancia ou a adolescéncia. Disponivel
em: < https://www.tributa.net/old/previdenciario/cid10/f90_f98.htm >. Acesso em: 29 set. 2022.
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1. O Cloridrato de Metilfenidato (Ritalina® LA) é um fraco estimulante do sistema
nervoso central, com efeitos mais evidentes sobre as atividades mentais do que nas agdes motoras.
Seu mecanismo de acdo no homem ainda ndo foi completamente elucidado, mas acredita-se que
seu efeito estimulante seja devido a uma inibicdo da recaptacdo de dopamina no estriado, sem
disparar a liberacdo de dopamina. Dentre suas indicagdes consta o tratamento de transtorno de
deficit de atencdo/hiperatividade (TDAH). Observacdo: O TDAH era anteriormente conhecido
como disturbio de deficit de atencdo ou disfungdo cerebral minima. Outros termos utilizados para
descrever essa sindrome comportamental incluem: distarbio hipercinético, lesdo cerebral minima,
disfuncéo cerebral minima, disfuncéo cerebral menor e sindrome psicorganica dos pacientes®.

111 — CONCLUSAO

1. Refere-se a Autora, 33 anos, com diagndstico de transtorno de déficit de atengéo,
sendo indicado tratamento continuo com Cloridrato de Metilfenidato 30mg (Ritalina® LA).

2. Diante o exposto, informa-se que o medicamento pleiteado Cloridrato de
Metilfenidato 30mg (Ritalina® LA) estd indicado em bul® para 0 manejo do quadro clinico
apresentado pela Autora — transtorno de déficit de atencdo, conforme relato médico. Contudo,
ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e
Especializado) para dispensacdo no SUS, no &mbito do Municipio de Sdo Gongalo e do Estado do
Rio de Janeiro

3. Ressalta-se que o medicamento Metilfenidato foi analisado pela Comissdo
Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS - CONITEC para individuos com Transtorno do
Déficit de Atencdo com Hiperatividade, a qual, em sua 95? reunido ordindria, realizada no dia 04 de
margo de 2021, recomendou a nédo incorporacdo no SUS metilfenidato e da lisdexanfetamina
para o tratamento de TDAH em criancas e adolescentes (6 a 17 anos completos).

4. Em recomendacdo preliminar a Conitec deliberou que a matéria fosse
disponibilizada em Consulta Publica com recomendagcéo preliminar desfavoravel a incorporagdo no
SUS da lisdexanfetamina e do metilfenidato para o tratamento do TDAH em criangas e
adolescentes entre 6-17 anos. Considerou-se, entre outros fatores, que, as evidéncias que sustentam
a eficacia e a seguranca para TDAH séo frageis dada sua baixa/muito baixa qualidade, bem como o
elevado aporte de recursos financeiros apontados na AlO. Os estudos considerados no presente
relatorio de recomendacdo apresentaram limitacGes metodoldgicas importantes, o que resultou em
baixa confianca na evidéncia. Na consulta pablica, ndo foram sugeridas outras referéncias que
pudessem reduzir as incertezas. Embora tenha sido apresentada redugdo de preco para uma das
tecnologias avaliadas, ainda assim o impacto orcamentario em cinco anos seria vultoso. Os
membros presentes entenderam que ndo houve argumentacdo suficiente para alterar a
recomendacdo inicial®.

5. Para tratamento de pacientes adultos com TDAH o Ministério da Saude publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Transtorno do Déficit de Atencdo com
Hiperatividade, através da Portaria Conjunta N° 14, de 29 de julho de 2022. No que tange ao
gerenciamento do TDAH, dada a complexidade dessa condicdo, preconiza-se a intervencao
multimodal, incluindo intervengfes ndo medicamentosas (precisamente intervengdes cognitivas e
comportamentais) para melhora dos sintomas deste transtorno, no controle executivo e no

3Bula do medicamento Cloridrato de Metilfenidato (Ritalina®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=RITALINA>. Acesso em: 29 set. 2022.

“BRASIL. Ministério da Satde. Comissao Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Salide - CONITEC.
Metilfenidato e lisdexanfetamina para individuos com Transtorno do Déficit de Atencéo com Hiperatividade. Relatério de recomendacéo
N° 601, margo de 2021. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2021/20210319_relatorio_601_metilfenidato_lisdexanfetamina_tdah.pdf >. Acesso em: 29 set. 2022.
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funcionamento ocupacional e social. Enfatiza que as intervengdes psicossociais, comportamentais e
de habilidades sociais sdo essenciais para criancas e adultos com TDAH. Dentre as intervencoes
psicossociais, destaca-se a terapia cognitivo comportamental. N&o foram recomendados
tratamento com medicamentos no referido protocolo®.

6. Em relacdo a esclarecimentos sobre se ha alguma contraindicacdo ou restricao
médica ao tratamento, informa-se que Cloridrato de Metilfenidato (Ritalina® LA) é
contraindicado para pacientes com hipersensibilidade ao metilfenidato ou a qualquer excipiente;
ansiedade, tensdo; agitacdo; hipertireoidismo; distdrbios cardiovasculares pré-existentes incluindo
hipertensdo grave, angina, doenca arterial oclusiva, insuficiéncia cardiaca, doenca cardiaca
congénita hemodinamicamente significativa, cardiomiopatias, infarto do miocéardio, arritmias que
potencialmente ameacam a vida e canalopatias (distdrbios causados por disfun¢do dos canais
ibnicos); durante tratamento com inibidores de monoamino oxidase (MAO), ou dentro de no
minimo 2 semanas de descontinuagdo do tratamento, devido ao risco de crises hipertensivas (vide
“Interagdes medicamentosas™); glaucoma; feocromocitoma; diagnostico ou historia familiar de
sindrome de Tourette®.

7. No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Cadmara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®.

8. De acordo com publicacdo da CMED®, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢cdo 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 Méximo de Venda ao Governo
(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.

9. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, o Cloridrato de Metilfenidato 30mg (Ritalina® LA) com 30 capsulas possui 0 menor
preco de fabrica consultado, correspondente a R$ 268,31 e o menor prego de venda ao
governo consultado, correspondente a R$ 210,54, para 0 ICMS 20%5°.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal de Sao Gongalo, da Secao Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS MARCELA MACHADO DURAO

Farmacéutica Assistente de Coordenagdo
CRF-RJ 14680 CRF-RJ 11517
ID. 4459192-6 ID. 4.216.255-6

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

SBRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta N° 14, de 29 de julho de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
do Transtorno do Déficit de Atencdo com Hiperatividade Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/portariaconjuntan14pcdttranstornododeficitdeatencaocomhiperatividadetdah.pdf >. Acesso em: 29 set. 2022.
SBRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos >. Acesso em: 29
set. 2022.
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