Secretaria de
Sadde

©

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 1251/2022
Rio de Janeiro, 07 de novembro de 2022.

Processo  n°®  5082367-55.2022.4.02.5101,
ajuizado por | | representado por

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informacGes técnicas do 3°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Aripiprazol 10mg (Aristab®).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste parecer foram considerados o formulario médico da
Defensoria Publica da Unido (Evento 1, ANEXO2, Paginas 11 a 15) e documento em impresso do
Hospital Geral de Bonsucesso (Evento 1, ANEXO2, Pagina 16) e o formulario médico da
Defensoria Publica da Unido (Evento 1, ANEXO?2, Péginas 19 a 23), o primeiro datado em 20 de
outubro de 2022, o segundo datado em 15 de setembro de 2022 e o terceiro datado em 28 de
outubro de 2021, todos emitidos pelo médico | |. De acordo com os documentos
médicos supracitados, foi relatado que o Autor é portador de retardo cognitivo congénito grave
associado a transtornos do comportamento com hetero e autoagressividade e agitacdo psicomotora.
Ja fez uso de varios medicamentos, incluindo a Risperidona, para controle dos sintomas
comportamentais, sem resposta adequada, tendo apresentado melhor adaptag&o e resposta ao uso de
Aripiprazol 10mg (Aristab®), na posologia de 1 comprimido ao dia, o qual deve ser mantido em
funcdo da cronicidade do tratamento. Foram mencionadas as seguintes Classificacdes
Internacionais de Doengas (CID-10): F72.1 — retardo mental grave e G80 — paralisia cerebral.

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: Bésico, 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 ambito 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 Priméaria a Salde no
ambito do Sistema Unico de Sadde.
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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).

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 Basico 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 Resolucdo 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 Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no mbito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonéncia com as
legislagdes supramencionadas.

9. O medicamento Aripiprazol esta sujeito a controle especial, de acordo com a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagdes. Portanto, a dispensacao deste
esta condicionada a apresentacdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. O termo deficiéncia intelectual (DI) é cada vez mais usado em vez de retardo
mental. DI ou retardo mental é definida como uma condigdo de desenvolvimento interrompido ou
incompleto da mente, que é especialmente caracterizado pelo comprometimento de habilidades
manifestadas durante o periodo de desenvolvimento, que contribuem para o nivel global de
inteligéncia, isto é, cognitivas, de linguagem, motoras e habilidades sociais. As manifestacGes de
DI s&o principalmente atraso de desenvolvimento na funcéo intelectual e déficits no funcionamento
adaptativo social. De acordo com a gravidade do atraso no funcionamento intelectual, déficits na
funcdo adaptativa social e de QI, as classificagbes psiquiatricas descrevem quatro niveis de
gravidade: moderado - QI é geralmente entre 20 e 34 (QI normal: 70 a 100), representando cerca
de 3% a 4% de todos os casos. Cada aspecto de seu desenvolvimento nos primeiros anos é
distintamente atrasado; eles tém dificuldade de pronunciar palavras e tem um vocabulério muito
limitado. Através de consideravel pratica e tempo, eles podem ganhar habilidades basicas de
autoajuda, mas ainda precisam de apoio na escola, em casa e na comunidade. Nas criancas com
retardo mental, as emogdes sdo muitas vezes ingénuas e imaturas, mas podem melhorar com a
idade. A capacidade de autocontrole é pobre de comportamento impulsivo e agressivo nao é
incomum?.

2. A paralisia cerebral (PC), também denominada encefalopatia crénica ndo
progressiva da infancia, € consequéncia de uma lesdo estética, ocorrida no periodo pré, peri ou pos-
natal que afeta o sistema nervoso central em fase de maturagéo estrutural e funcional®. A paralisia

LKE, X; LIU, J. Tratado de Sade Mental da Infancia e Adolescéncia da IACAPAP. Deficiéncia Intelectual. Disponivel em:
<https://iacapap.org/_Resources/Persistent/00c6fe1075efd7ac4331c39600b1a6120df8a91e/C.1-Intelectual-disabilities-PORTUGUESE-
2015.pdf>. Acesso em: 07 nov. 2022.

2CARGNIN, A. P. M.; MAZZITELLI, C. Proposta de tratamento fisioterapéutico para criangas portadoras de paralisia cerebral
espastica, com énfase nas alteragdes musculoesqueléticas. Revista de Neurociéncias, Sdo Paulo, v. 11, n. 1, p. 34-9, 2003. Disponivel
em: <https://periodicos.unifesp.br/index.php/neurociencias/article/view/8892>. Acesso em: 07 nov. 2022.
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cerebral descreve um grupo de desordens permanentes do desenvolvimento do movimento e
postura atribuido a um distdrbio ndo progressivo que ocorre durante o desenvolvimento do cérebro
fetal ou infantil, podendo contribuir para limitagdes no perfil de funcionalidade da pessoa. A
desordem motora na paralisia cerebral pode ser acompanhada por distlrbios sensoriais,
perceptivos, cognitivos, de comunicacdo e comportamental, por epilepsia e por problemas
musculoesqueléticos secundarios. Os sinais clinicos da paralisia cerebral envolvem as alteracGes de
tonus e presenca de movimentos atipicos e a distribuicdo topografica do comprometimento. A
severidade dos comprometimentos da paralisia cerebral esta associada com as limitagcdes das
atividades e com a presenca de comorbidades®.

DO PLEITO

1. O mecanismo de acdo do Aripiprazol, como ocorre com outros medicamentos
eficazes no tratamento de esquizofrenia e transtorno bipolar, é desconhecido. No entanto, foi
proposto que a eficacia € mediada por uma combinacgéo da atividade agonista parcial nos receptores
D2 e 5-HT1A e da atividade antagonista nos receptores 5-HT2A. Esta indicado para o tratamento
de Esquizofrenia e Transtorno Bipolar®.

111 - CONCLUSAOQO

1. O Autor € portador de retardo cognitivo congénito grave associado a transtornos do
comportamento com hetero e autoagressividade e agitacdo psicomotora. Ja fez uso de varios
medicamentos, incluindo a Risperidona, para controle dos sintomas comportamentais, sem resposta
adequada, tendo apresentado melhor adaptacéo e resposta ao uso de Aripiprazol 10mg (Aristab®),
o0 qual deve ser mantido em fungdo da cronicidade do tratamento. Foram mencionadas as seguintes
Classificagfes Internacionais de Doengas (CID-10): F72.1 — retardo mental grave e G80 —
paralisia cerebral.

2. Diante do exposto, informa-se que o medicamento pleiteado Arlplprazol 10mg
(Aristab®) possui registro Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), porém ndo possui
indicacdo em bula* aprovada pela referida agéncia reguladora, para o manejo do quadro clinico
apresentado pelo Autor — transtorno do comportamento associado ao retardo mental, conforme
descrito em documento medico. Isto caracteriza uso off label.

3. Nesses casos, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) caracteriza o
uso como “off label” para se referir ao uso diferente do aprovado em bula ou ao uso de produto ndo
registrado no 6rgdo regulatério de vigilancia sanitaria do Brasil (ANVISA)®,

4, Excepcionalmente a ANVISA pode autorizar o uso de um medicamento para uma
indicacdo que ndo conste em bula, conforme previsto no Artigo 21 do Decreto 8.077, de 14 de
agosto de 2013°. Contudo, atualmente, ndo ha autorizacdo excepcional pela ANVISA para o uso off

3 BRASIL. Ministério da Sadde. Diretrizes de atengio a pessoa com paralisia cerebral. Brasilia, 2013. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/diretrizes_atencao_paralisia_cerebral.pdf>. Acesso em: 07 nov. 2022.

“Bula do medicamento Aripiprazol (Aristab®) por Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=ARISTAB>. Acesso em: 07 nov. 2022.

SMINISTERIO DA SAUDE. Comiss&o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos. Uso off label: erro ou necessidade? Rev. Salde Publica [online]. 2012, vol.46, n.2, pp.395-397. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/rsp/a/zLdN6Dfgf5B6WQVRIXNmMNGR/?format=pdf&Ilang=pt>. Acesso em: 07 nov. 2022.

SBRASIL. Decreto N° 8.077, de 14 de agosto de 2013. Regulamenta as condig@es para o funcionamento de empresas sujeitas ao
licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no &mbito da vigilancia sanitéria, dos produtos de que trata a Lei n°
6.360, de 23 de setembro de 1976, e da outras providéncias. Disponivel em: < http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-
2014/2013/Decreto/D8077.htm>. Acesso em: 07 nov. 2022.
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label do medicamento Aripiprazol no tratamento de transtorno do comportamento associado ao
retardo mental.

5. Recentemente foi aprovada a Lei n° 14.313, de 21 de marco de 2022, que dispde
sobre os processos de incorporagdo de tecnologias ao Sistema Unico de Saude — SUS e sobre a
utilizacdo pelo SUS de medicamentos cuja indicacdo de uso seja distinta daquela aprovada no
registro da ANVISA, desde que seu uso tenha sido recomendado pela Comissdo Nacional de
Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Salide (CONITEC), demonstradas as evidéncias
cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranca, e esteja padronizado em
protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude.

6. O medicamento Aripiprazol ndo foi avaliado pela Conitec para o tratamento do
quadro clinico em tela.

7. Este Nucleo buscou por evidéncias cientificas para avaliar a indicacdo do
Aripiprazol no tratamento do transtorno do comportamento associado ao retardo mental.

8. O uso de medicamentos no grupo de criangas portadoras de retardo mental é
amplamente baseado na experiéncia clinica ao invés de dados de ensaios. Na auséncia de dados de
ensaios controlados, antipsicéticos (classe terapéutica do Aripiprazol), antidepressivos,
estabilizadores de humor e outras medicacGes psicotropicas devem ser utilizadas para as mesmas
indicagdes que para as criancas sem retardo mental?.

9. Os antipsicoticos sdo usados para tratamento dos transtornos psicOticos, assim
como outras condi¢cbes como autismo, sindrome de Tourette, alteracdo de comportamento
associada a retardo mental, explosdes de agressividade nos transtornos de conduta e no
transtorno bipolar’.

10. Considerando o exposto, informa-se que existem evidéncias cientificas que
embasam o uso do medicamento pleiteado Aripiprazol para o controle da agressividade presente
no retardo mental, quadro clinico que acomete o Autor.

11. No que tange & disponibilizacdo pelo SUS, ressalta-se que o medicamento
Aripiprazol 10mg (Aristab®) ndo _integra a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais —
RENAME. Assim, ndo_integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) disponivel para dispensacdo, no SUS, no ambito do Municipio e do
Estado do Rio de Janeiro.

12. Acrescenta-se que € ofertado, conforme Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais, REMUME — RIO 2018, o medicamento Risperidona nas doses de 1mg e 3mgq frente ao
Aripiprazol 10mg (Aristab®). Contudo, tendo em vista o relato médico de que o Autor fez uso
prévio de Risperidona sem ter apresentado resposta adeguada, informa-se que alternativa
padronizada ndo é viavel para o caso em tela.

13. Ademais, até o momento, ndo h& Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) elaborados pelo Ministério da Saude para o tratamento do transtorno do comportamento
associado ao retardo mental.

14. No que concerne ao valor do pleito Aripiprazol 10mg (Aristab®), no Brasil para
um medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia

"BRAGA, A.R.M. Uso de psicofarmacos na infancia e na adolescéncia para o pediatra geral. Revista Brasilia Médica, vol. 48, n® 3, p.
299-307, 2011. Disponivel em: <http://www.rbm.org.br/details/224/pt-BR>. Acesso em: 07 nov. 2022.
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Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)®.

15. 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) 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.

16. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, o Aripiprazol 10mg (Aristab®) blister com 10 comprimidos possui 0 menor PF
consultado, correspondente a R$ 258,51 e 0 PMVG consultado, correspondente a R$ 202,85, para
0 ICMS 20%%Y.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE ROCHA S. SILVA ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14.429 CRF- RJ 13065
ID. 4357788-1 ID. 4.391.364-4

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

8 BRASIL 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 >. Acesso em: 07
nov. 2022.

9 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. Prego fabrica (PF) e prego
méximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos >.
Acesso em: 07 nov. 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_pmvg_2022_10_v2.pdf/@ @download/file/LISTA_CONFORMID
ADE_PMVG_2022_10_v2.pdf >. Acesso em: 07 nov. 2022.
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