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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 114/2023

Rio de Janeiro, 02 de fevereiro de 2023.

Processo  n°  5000473-72.2023.4.02.5117,
ajuizado por| | neste ato
representada por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 22 Vara
Federal de Sdo Goncgalo, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Cloridrato de Metilfenidato 20mg capsulas de liberacdo modificada (Ritalina LA®).

| - RELATORIO
1. De acordo com o documento médico (Evento 1, ANEXO2, Pagina 18) emitido em
19 de setembro de 2022 pela neurologista| | em

documento proprio, a Autora, 15 anos (Evento 1, ANEXO2, Pagina 43), apresenta transtorno de
déficit de atengdo em tratamento regular com Cloridrato de Metilfenidato 20mg cépsulas de
liberacdo modificada (Ritalina LA®) — comprimido ao dia, para que consiga acompanhar as aulas
e obter um melhor rendimento. Foi informado o seguinte cddigo da Classificacdo Internacional de
Doencas (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 Consolidagdo 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 a Saude no
ambito do Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo 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 &mbito
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 Deliberacéao
CIB n° 5.743 de 14 de marco 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 Saude da
Cidade de Sdo Gongalo dispBe sobre a relacdo dos medicamentos que fardo parte da grade de
medicamentos da rede de atencdo bésica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades Bésicas
de Salde, a saber, a REMUME — S&o Gongalo.

9. O Metilfenidato esta sujeito a controle especial segundo a Portaria MS/SVS n° 344,
de 12 de maio de 1998, e suas atualizacBes, portanto sua dispensacdo estd condicionada a
apresentacdo de receituarios adequados, conforme determina a referida Portaria.

DO QUADRO CLINICO

1. O transtorno de déficit de atencéo e hiperatividade (TDAH) é um transtorno
psiquico, considerado na atualidade a sindrome mental mais estudada na infancia, com
consequentes implicacBes nas esferas familiar, académica e social. Caracteriza-se pela triade
sintomatoldgica de desatencdo, hiperatividade e impulsividade, sendo mais prevalente em meninos.
E uma doenca com alta prevaléncia mundial, sendo que cerca de 8 a 12% das criangas s&0
acometidas. O diagnostico da TDAH em criancas é dificil por causa das caracteristicas
comportamentais serem comuns a eventos diarios nesta faixa etaria e por ndo haver caracteristicas
clinicas especificas ou algum marcador biolégico confirmatério®. Os sintomas de desatencéo séo
manifestados por: dificuldade em focar ou manter a atencéo; dificuldade com instrucdes, regras e
prazos; esquecimento nas tarefas e atividades diarias e desorganizagdo. Os sintomas de
hiperatividade / impulsividade envolvem atividade motora excessiva que ndo é apropriada para o
momento; ac¢les precipitadas, irrefletidas e com grande potencial de danos a crianga, bem como o
desejo de recompensa imediata e a impossibilidade de adiar a satisfagdo e lidar com a frustracéo?.
H& uma prevaléncia alta de transtornos disruptivos do comportamento, como o transtorno de
conduta e transtorno opositivo-desafiador [TOD], que estdo presentes em 30-50% dos casos.
Outros transtornos psiquiatricos relatados incluem um quadro comportamental bipolar, com
alternéncia de depressdo e mania, e transtornos de ansiedade, com medo excessivo. A enurese €
descrita em algumas criangas. Ressalta-se que o0 TDAH deve ser entendido como um transtorno
cronico que ndo possui terapia curativa. Desse modo, o objetivo do tratamento é modificar o
comportamento e reorganizar o individuo, a fim de promover um desempenho funcional
satisfatério em todos os ambientes. De acordo com o Diagnostic and Statistical Manual of Mental
Disorders, 5% edicdo (DSM-5), ha 3 tipos: Desatencdo predominante, Hiperatividade/impulsividade
predominante e Combinado. O tratamento é multiprofissional, multifatorial e deve englobar

ISCHNEIDERS, R.E. et al. Transtorno do Déficit de Atencéo e Hiperatividade: Enfoque Sobre o tratamento com Cloridrato de
Metilfenidato e suas ImplicacOes Préticas. Disponivel em:
<http://www.sbpcnet.org.br/livro/58ra/SENIOR/RESUMOS/resumo_2535.html>. Acesso em: 31 jan. 2023.

2HADDAD, Anna Helena; YAZIG, Latife; RESENDE, Ana Cristina; et al. Personality Impairment in Children and Adolescents with
ADHD. Paidéia (Ribeiréo Preto), v. 31, 2021. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/paideia/a/cpINDT6zqDxnWgBGtR3F5LL/?lang=en>. Acesso em: 31 jan. 2023.
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orientacdo aos pais e paciente; participacdo da escola; atendimento psicoterapico e terapia
medicamentosa®*.

OPLEITO

1. O Cloridrato de Metilfenidato (Ritalina®) é um psicoestimulante com efeitos
mais evidentes sobre as atividades mentais do que nas a¢des motoras. E indicado para Transtorno
de déficit de atencdo/hiperatividade (TDAH), outros termos utilizados para descrever essa
sindrome comportamental incluem: disturbio hipercinético, lesdo cerebral minima, disfuncéo
cerebral minima, disfuncéo cerebral menor e sindrome psicorganica dos pacientes; e no tratamento
da narcolepsia. Os sintomas incluem sonoléncia durante o dia, episodios de sono inapropriados e
ocorréncia subita de perda do ténus muscular voluntario®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Cloridrato de Metilfenidato 20mg cépsulas de
liberacdo modificada (Ritalina LA®) possui_indicacdo em bula® para o tratamento do quadro
clinico apresentado pela Autora - transtornos hipercinéticos (CID-10: F90) (Evento 1, ANEXO2,
Pagina 18).

2. Ressalta-se que o0 medicamento Metilfenidato foi analisado pela Comisséo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS - CONITEC para individuos com Transtorno do
Déficit de Atencdo com Hiperatividade, a qual recomendou a ndo incorporacdo no SUS do
metilfenidato para o tratamento de TDAH em criancas e adolescentes (6 a 17 anos
completos)®.

3. Para 0 manejo do Transtorno do déficit de atencdo/hiperatividade (TDAH), o
Ministério da Salde publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do TDAH’
(Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 14, de 29 de julho de 2022 e publicada em 03 de agosto de
2022), o qual foi avaliado pela Conitec o uso dos medicamentos metilfenidato e lisdexanfetamina
para criangas com TDAH. A Conitec considerou que “as evidéncias que sustentam a eficacia e a
seguranca destes tratamentos para TDAH séo frageis dada sua baixa/muito baixa qualidade, bem

3 ANDRADE, Paula; VASCONCELOS, Marcio. Transtorno do déficit de atengdo com hiperatividade. v. 8, n. 0, p. 6471, 2018.
Disponivel em:
<https://residenciapediatrica.com.br/detalhes/344/transtorno%20d0%20deficit%20de%20atencao%20com%20hiperatividade>. Acesso
em: 31 jan. 2023.

4 Sena, Tito. “Manual Diagnéstico e Estatistico de Transtornos Mentais - DSM-5, Estatisticas E Ciéncias Humanas” ResearchGate.
Universidade Federal de Santa Catarina, December 2014.
<https://www.researchgate.net/publication/284455957_Manual_Diagnostico_e_Estatistico_de_Transtornos_Mentais_-_DSM-
5_estatisticas_e_ciencias_humanas_inflexoes_sobre_normalizacoes_e_normatizacoes/link/5677aeae08aebcddaOeb2fel/download>.
Acesso em: 31 jan. 2023.

> ANVISA. Bula do medicamento Cloridrato de Metilfenidato por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/g/?nomeProduto=RITALINA>. Acesso em: 31 jan. 2023.

8 BRASIL. Ministério da Sadde. Comissio Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satide - CONITEC.
Metilfenidato e lisdexanfetamina para individuos com Transtorno do Déficit de Atencdo com Hiperatividade. Relatério de recomendagéao
N° 733, maio de 2022. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2022/20220804_Relatorio_733_PCDT_TDAH.pdf >. Acesso em: 31 jan. 2023.

” Conitec. 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 Atengdo com Hiperatividade. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portariaconjuntan14pcdttranstornododeficitdeatencaocomhiperatividadetdah.pdf>.
Acesso em: 31 jan. 2023.
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como o elevado aporte de recursos financeiros apontados na andlise de impacto orcamentario”.
Assim, 0 uso desses medicamentos ndo é preconizado neste Protocolo.

4. O protocolo clinico do TDAH preconiza tratamentos ndo medicamentosos, com
destaque para a terapia cognitiva comportamental (TCC), e ndo prevé tratamento com
medicamentos®,

5. No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS,
informa-se que no &mbito da Atencdo Bésica, € disponibilizado pela Secretaria Municipal de S&o
Goncalo, conforme Relacdo Municipal de Medicamentos (REMUME-2018) o medicamento
Cloridrato de Metilfenidato 10mg de liberacdo imediata

6. Diante o exposto, solicita-se a médica assistente que avalie a possibilidade de fazer
uso do medicamento padronizado no dmbito da Atencdo Bésica — Cloridrato de Metilfenidato
10mg de liberagdo imediata — em substituicdo ao pleito Cloridrato de Metilfenidato 20mg
capsulas de liberacdo modificada (Ritalina LA®). Sendo autorizada a substituicdo, para ter
acesso, a Autora ou sua representante legal devera dirigir-se a Unidade Béasica de Salde mais
préxima de sua residéncia a fim de receber informacdes quanto ao fornecimento.

7. O medicamento pleiteado Cloridrato de Metilfenidato 20mg cépsulas de
liberacdo modificada (Ritalina LA®) apresenta registro ativo junto a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

8. No que concerne ao valor do pleito Cloridrato de Metilfenidato 20mg capsulas
de liberacdo modificada (Ritalina LA®), 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 Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED)®.

9. De acordo com publicacdo da CMED®, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢cdo 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 Pregco Méximo de Venda ao Governo
(PMVG) ¢ 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 regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, o Cloridrato de Metilfenidato 20mg céapsulas de liberagdo modificada (Ritalina LA®)
com 30 comprimidos possui 0 menor preco de fabrica consultado, correspondente a R$ 255,53 e
o menor preco de venda ao governo consultado, correspondente a R$ 200,51, para o ICMS 20%°.

11. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Evento 1, INIC1, Pégina 10, subitem “e”) referente ao provimento do medicamento indicado e
“..0 que mais se revelar necessario para o tratamento da salde da Autora...”, vale ressaltar que

7

ndo € recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a

SBRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 31 jan. 2023.

9BRASIL. Ministério da Satde. 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:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-42ec-
b8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 31 jan. 2023.

WBRASIL 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>. Acesso em: 31 jan. 2023.
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necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e
tecnologias pode implicar em risco a satde.

E o parecer.

A 22 Vara Federal de S0 Gongalo, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica
CRF- RJ 10829
ID. 652906-2
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