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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1229/2022
Rio de Janeiro, 03 de novembro de 2022.

Processo n® 5081161-06.2022.4.02.5101,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informacOes técnicas do 1°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Cloridrato de Metilfenidato 30mg comprimidos de liberagdo prolongada
(Ritalina® LA) e Cloridrato de Bupropiona 300mg.

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo do presente parecer técnico foi considerado apenas o documento
meédico mais recente anexado ao processo, sendo suficiente a analise do pleito.

2. De acordo com documento médico em impresso da Defensoria Pablica da Unido
(Evento 1, ANEXO2, Péginas 13 a 17), emitidos em 31 de agosto de 2022, pela psiquiatra
| | a Autora apresenta quadro de desatencéo e dificuldade de
aprendizagem desde a infancia. Atualmente com prejuizo importante da atencdo para atividades
cotidianas, apresentando dificuldade de relacionamento interpessoal e dificuldade de desempenho
na faculdade. Foi participado pela médica assistente que a Autora fez tratamento prévio com
Cloridrato de Bupropiona 300mg em monoterapia e Cloridrato de Metilfenidato 30mg (Ritalina®),
ambos com dose e tempo adequados, tendo sido obtida pouca eficacia no tratamento. A Requerente
ndo tolerou os efeitos colaterais do Cloridrato de Metilfenidato 30mg (Ritalina®) de acdo imediata.
Assim, foi prescrito o uso continuo do medicamento Cloridrato de Metilfenidato 30mg
comprimidos de liberagdo prolongada (Ritalina® LA), na posologia de 1 comprimido por dia. Foi
mencionada a Classificacdo Internacional de Doencgas (CID-10): F90.0 - Disturbios da atividade
e da atencéo.

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 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.
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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 Salude no
ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo 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 Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde 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 mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. A Resolugdo SMS/RJ 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 Béasico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

9. Os medicamentos Cloridrato de Metilfenidato e Cloridrato de Bupropiona estdo
sujeitos a controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e
suas atualizacOes. Portanto, a dispensacdo desses esta condicionada a apresentacao de receituarios
adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. O Transtorno de Déficit de Atencdo e Hiperatividade (TDAH) é considerado
uma condi¢do do neurodesenvolvimento, caracterizada por uma triade de sintomas envolvendo
desatencéo, hiperatividade e impulsividade em um nivel exacerbado e disfuncional para a idade. Os
sintomas iniciam-se na infancia, podendo persistir ao longo de toda a vida. Os sintomas e o
comprometimento do TDAH sdo frequentemente graves durante a infancia e podem evoluir ao
longo da vida. Por se tratar de um transtorno de neurodesenvolvimento, as dificuldades muitas
vezes s se tornam evidentes a partir do momento em que as responsabilidades e independéncia se
tornam maiores, como quando a crianga comeca a ser avaliada no contexto escolar ou quando
precisa se organizar para alguma atividade ou tarefa sem a supervisdo dos pais. Os individuos com
TDAH também apresentam dificuldades nos dominios das func¢des cognitivas, como resolucdo de
problemas, planejamento, orientacdo, flexibilidade, aten¢do prolongada, inibicdo de resposta e
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memoria de trabalho. Outras dificuldades envolvem componentes afetivos, como atraso na
motivacéo e regulacdo do humor?.

DO PLEITO

1. O Cloridrato de Metilfenidato (Ritalina® LA) é um estimulante do sistema
nervoso central. O mecanismo de acdo terapéutica no Transtorno de Déficit de Atencdo e
Hiperatividade (TDAH) ndo é conhecido. Acredita-se que o metilfenidato bloqueie a recaptacéo de
norepinefrina e dopamina no neurénio pré-sindptico e aumente a liberacdo destas monoaminas no
espaco extraneuronal. Estd indicado para o tratamento do Transtorno de Déficit de Atencdo e
Hiperatividade (TDAH)?.

2. Cloridrato de Bupropiona é um antidepressivo indicado no tratamento de
transtorno depressivo maior (TDM) ou na prevencdo de recaidas e recorréncias de episodios
depressivos ap0s resposta inicial satisfatoria. A Bupropiona também €é usada para ajudar a parar de
fumar. Entretanto, as informacdes desta bula sdo especificas para pacientes em tratamento de
depressdo. Doses e outras instrugdes sdo diferentes para pacientes em tratamento para deixar de
fumar?.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, cabe elucidar que embora o medicamento Cloridrato de
Bupropiona 300mg tenha sido pleiteado a inicial, de acordo com o documento médico mais
recente acostado aos autos processuais (Evento 1, ANEXO2, Paginas 13 a 17), a médica assistente
relata que a Autora fez tratamento prévio com Cloridrato de Bupropiona 300mg em monoterapia e
Cloridrato de Metilfenidato 30mg (Ritalina®), ambos com dose e tempo adequados, tendo sido
obtida pouca eficacia no tratamento. Tendo prescrito, atualmente, a Suplicante o uso continuo do
medicamento Cloridrato de Metilfenidato 30mg comprimidos de liberacdo prolongada (Ritalina®
LA).

2. Assim, entende-se que o medicamento Cloridrato de Bupropiona 300mg néo faz
parte do plano terapéutico atual da Autora. Caso seja necessario o uso deste medicamento no
tratamento da Suplicante, faz-se necessario a emissdo de novo documento médico, datado e
atualizado contendo o quadro clinico da Autora com a respectiva indicagdo deste medicamento.

3. Informa-se que o medicamento Cloridrato de Metilfenidato 30mg comprimidos
de liberagdo prolongada (Ritalina® LA) estd indicado em bula? para o tratamento do quadro clinico
apresentado pela Autora - transtorno de déficit de atencao e hiperatividade (TDAH).

4. Com relagdo a disponibilizacdo pelo SUS, cabe elucidar que os medicamentos
Cloridrato de Metilfenidato 30mg comprimidos de liberacdo prolongada (Ritalina® LA) e

I MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencao a Salide. Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS no 14, de 29 de julho de 2022
(publicada em 03 de agosto 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/20220308_portaria-conjunta-no-14-pcdt-
transtorno-do-deficite-de-atencao-com-hiperatividade.pdf>. Acesso em: 01 nov. 2022.

2Bula do medicamento Cloridrato de Metilfenidato (Ritalina® LA) por Novartis Biociéncias SA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599200126855/?nomeProduto=ritalina>. Acesso em: 01 nov. 2022.

3 Bula do medicamento Cloridrato de Bupropiona por EMS S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351404585201643/?substancia=2502 >. Acesso em: 01 nov. 2022.
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Cloridrato de Bupropiona na concentracdo de 300mg ndo_integram nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componente Bésico, Estratégico e Especializado) dispensados pelo SUS, no ambito
do municipio e do estado do Rio de Janeiro.

5. Cabe informar que o medicamento Metilfenidato foi_analisado pela Comissdo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (Conitec) somente para o tratamento de criancas
e adolescentes entre 6 a 17 anos completos com TDAH. Para o tratamento de adultos com TDAH,
foi avaliado apenas o uso do medicamento Dimesilato de Lisdexanfetamina, conforme a
metodologia preconizada para incorporagdo de tecnologias no &mbito do SUS. As avalia¢Oes
receberam recomendacdo contraria a incorporacdo pela Conitec*. A comissdo considerou que
as evidéncias que sustentam a eficacia e a seguranca destes tratamentos para TDAH sdo frageis
dada sua baixa/muito baixa qualidade, bem como o elevado aporte de recursos financeiros
apontados na analise de impacto orcamentario®.

6. Acrescenta-se que o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do TDAH
(Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 14, de 29 de julho de 2022)! ndo prevé tratamento
medicamentoso, preconizando apenas tratamentos ndo medicamentosos, com destaque para a
terapia cognitiva comportamental (TCC).

7. No que concerne ao valor dos medicamentos Cloridrato de Metilfenidato 30mg
comprimidos de liberacdo prolongada (Ritalina® LA) e Cloridrato de Bupropiona na
concentracao de 300mg, no Brasil para um medicamento ser comercializado no pais é preciso
obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizagdo
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 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 Pregco 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.

9. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED’, tem-se:

e Cloridrato de Metilfenidato 30mg comprimidos de liberacdo prolongada (Ritalina® LA)
30 comprimidos) possui 0 menor PF consultado, correspondente a R$ 268,31 e 0 PMVG
consultado, correspondente a R$ 210,54, para o ICMS 20%.

4 Ministério da Saide. PORTARIA SCTIE/MS N° 9, DE 18 DE MARGCO DE 2021. Torna publica a decisdo de n&o incorporar a
lisdexanfetamina e metilfenidato para o tratamento do Transtorno do Déficit de Aten¢do com Hiperatividade (TDAH) em criancas e
adolescentes entre 6-17 anos, no ambito do Sistema Unico de Satde - SUS. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2021/20210319_relatorio_601_metilfenidato_lisdexanfetamina_tdah.pdf TDAH.pdf>. Acessado em 01 nov. 2022.
5 BRASIL Ministério da Sadde. 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 >. Acesso em: 01
nov. 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. 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: 01 nov. 2022.

" BRASIL Ministério da Sade. 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_pmvg_2022_10_v2.pdf/@@download/file/LISTA_CONFORMID
ADE_PMVG_2022_10_v2.pdf >. Acesso em: 01 nov. 2022.
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e Cloridrato de Bupropiona na concentracdo de 300mg (30 comprimidos) possui 0 menor
PF consultado, correspondente a R$ 122,21 e oPMVG consultado, correspondente
a R$ 95,90, para o ICMS 20%.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE ROCHA S. SILVA VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14.429 CRF- RJ 11538
ID: 4357788-1 Mat.4.918.044-1

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