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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0687/2023

Rio de Janeiro, 29 de maio de 2023.

Processo  n°®  5002387-07.2023.4.02.5107,
ajuizado por | |
neste ato representada por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 1* Vara
Federal de Itaborai, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Lamotrigina
100mg (Neural®), Risperidona 2mg (Risperidon®), Paroxetina 20mg (Pondera®) e Cloridrato de
Metilfenidato 10mg (Ritalina®).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo do presente Parecer foi considerado o documento médico mais
recente da Clinica da Mente (Evento 1, ANEXO2, Pagina 4) datado 07 de marco de 2023 pela
meédica | |

2. Trata-se de Autora com diagnostico de transtorno de déficit de atencéo e
hiperatividade (TDAH) e de provavel transtorno de personalidade Borderline, necessitando do
uso continuo, por tempo indeterminado de Lamotrigina 100mg (Neural®), Risperidona 2mg
(Risperidon®), Paroxetina 20mg (Pondera®) e Cloridrato de Metilfenidato 10mg (Ritalina®).
Tais medicamentos sdo imprescindiveis ao tratamento da paciente e ndo podem ser substituidos,
com a mesma eficécia pelos medicamentos fornecidos pelo SUS. Classificacdo Internacional de
Doencas (CID-10) citadas: F90 — transtornos hipercinéticos e F60.3 - Transtorno de
personalidade com instabilidade emocional.

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: 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 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 Atengdo Priméria a Salde no
ambito do Sistema Unico de Sade.
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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
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe 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. No tocante ao Municipio de Itaborai, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos — REMUME - Itaborai- RJ, publicada pela Portaria N° 005 SEMSA/GAB/2022 de
30 de margo de 2022.

9. A Lamotrigina 100mg, Risperidona 2mg, Paroxetina 20mg e Cloridrato de
Metilfenidato 10mg estdo sujeitos a controle especial segundo a Portaria MS/SV'S n° 344, de 12 de
maio de 1998, e suas atualiza¢Ges, portanto sua dispensagdo 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&o
acometidas. O diagnostico da TDAH em criancas € dificil por causa das caracteristicas
comportamentais serem comuns a eventos diarios nesta faixa etéria e por ndo haver caracteristicas
clinicas especificas ou algum marcador biolégico confirmatério®. Os sintomas de desatencédo séo
manifestados por: dificuldade em focar ou manter a atenc¢do; dificuldade com instruces, regras e
prazos; esquecimento nas tarefas e atividades diérias e desorganizacdo. Os sintomas de
hiperatividade / impulsividade envolvem atividade motora excessiva que ndo € apropriada para o
momento; acles precipitadas, irrefletidas e com grande potencial de danos a crianga, bem como o
desejo de recompensa imediata e a impossibilidade de adiar a satisfacdo e lidar com a frustracdo?.
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
alterndncia de depressdo e mania, e transtornos de ansiedade, com medo excessivo. A enurese é
descrita em algumas criancas. Ressalta-se que o0 TDAH deve ser entendido como um transtorno

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: 29 mai. 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/cpINDT6zqDXxnWgBGtR3F5LL/?lang=en>. Acesso em: 29 mai. 2023.
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crénico que ndo possui terapia curativa. Desse modo, o0 objetivo do tratamento é modificar o
comportamento e reorganizar o individuo, a fim de promover um desempenho funcional
satisfatorio 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
orientacdo aos pais e paciente; participacdo da escola; atendimento psicoterdpico e terapia
medicamentosa®*,

2. Transtorno de personalidade com instabilidade emocional caracterizado por
tendéncia nitida a agir de modo imprevisivel sem consideracdo pelas consequéncias; humor
imprevisivel e caprichoso; tendéncia a acessos de cOlera e uma incapacidade de controlar os
comportamentos impulsivos; tendéncia a adotar um comportamento briguento e a entrar em
conflito com os outros, particularmente quando os atos impulsivos s@o contrariados ou censurados.
Dois tipos podem ser distintos: o tipo impulsivo, caracterizado principalmente por uma
instabilidade emocional e falta de controle dos impulsos; ¢ o tipo “borderline”, caracterizado além
disto por perturbacfes da auto-imagem, do estabelecimento de projetos e das preferéncias pessoais,
por uma sensacao crénica de vacuidade, por relag@es interpessoais intensas e instaveis e por uma
tendéncia a adotar um comportamento autodestrutivo, compreendendo tentativas de suicidio e
gestos suicidas®.

DO PLEITO

1. A Lamotrigina é um medicamento antiepiléptico indicado como adjuvante ou em
monoterapia para o tratamento de crises convulsivas parciais e crises generalizadas, incluindo
crises tonico-clonicas. Apds o controle epiléptico ter sido alcangado durante terapia combinada,
drogas antiepiléticas (DAEs) concomitantes geralmente podem ser retiradas, substituindo-as pela
monoterapia com a Lamotrigina®.

2. A Risperidona é um antagonista monoaminérgico seletivo, com propriedades
Unicas. Dentre suas indicacBes consta que pode ser usada para o tratamento de irritabilidade
associada ao transtorno autista, em criangas e adolescentes, incluindo desde sintomas de
agressividade até outros, como autoagressdo deliberada, crises de raiva e angustia e mudanca
rapida de humor’.

3. O Cloridrato de Paroxetina é um potente ISRS, isto &, inibidor seletivo da
recaptacdo de serotonina (5-hidroxitriptamina ou 5-HT). Dentre suas indicagfes consta o
tratamento de transtornos de ansiedade (tratamento dos sintomas e prevencdo de recidiva do

3 ANDRADE, Paula; VASCONCELOS, Marcio. Transtorno do déficit de atengdo com hiperatividade. v. 8, n. 0, p. 64-71, 2018.
Disponivel em:
<https://residenciapediatrica.com.br/detalhes/344/transtorno%20d0%20deficit%20de%20atencao%20com%20hiperatividade>. Acesso
em: 25 mai.

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: 29 mai. 2023.

5 Ministério da Sadde - Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10). Disponivel em:
https://www.tributa.net/old/previdenciario/cid10/f30_f39.htm Acesso em 25 de mai.2023.

¢ Bula do medicamento Lamotrigina (Neural®) por CRISTALIA - Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510173270106/?nomeProduto=neural >. Acesso em: 29 mai. 2023.

"Bula do medicamento Risperidona por Sandoz do Brasil IndUstria Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=RISPERIDONA>. Acesso em: 29 mai. 2023.
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transtorno obsessivo-compulsivo (TOC); tratamento dos sintomas e prevencdo de recidiva do
transtorno do panico com ou sem agorafobia; tratamento de fobia social/transtorno de ansiedade
social; tratamento dos sintomas e prevencgdo de recidiva do transtorno de ansiedade generalizada;
tratamento do transtorno de estresse pds-traumatico)®.

4, 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: distarbio 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. O Cloridrato de Metilfenidato 10mg (Ritalina®) possui_indicacdo em bula® para
o tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora - transtorno de déficit de atencéo e
hiperatividade (TDAH) (Evento 1, ANEXO?2, Pégina 4).

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 Saude publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do TDAHY
(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 sdo frageis dada sua
baixa/muito baixa qualidade, bem como o0 elevado aporte de recursos financeiros apontados na
analise de impacto or¢amentario”. Assim, 0 uso desse medicamento 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™!.

8Bula do medicamento do Cloridrato de Paroxetina por Geolab IndUstria Farmacéutica S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=CLORIDRATO%20DE%20PAROXETINA >. Acesso em: 29 mai. 2023.

9 ANVISA. Bula do medicamento Cloridrato de Metilfenidato por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?nomeProduto=RITALINA>. Acesso em: 29 mai. 2023.

10 BRASIL. Ministério da Saude. Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no Sistema Unico de Salide - CONITEC.
Metilfenidato e lisdexanfetamina para individuos com Transtorno do Déficit de Atengdo com Hiperatividade. Relatério de recomendagédo
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: 29 mai. 2023.

1 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: 29 mai. 2023.
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5. Visando analisar o uso dos medicamentos Lamotrigina 100mg (Neural®),
Risperidona 2mg (Risperidon®), Paroxetina 20mg (Pondera®) para o quadro apresentado pela
Autora, foi realizada consulta em bula aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA, e observou-se gque ndo ha indicacdo prevista para tratamento da transtorno de déficit
de atencdo e hiperatividade (TDAH) e transtorno de personalidade Borderline. Sendo assim,
sua indicacdo, nesse caso, é para uso off-label.

6. Usa-se o termo off label para se referir ao uso diferente do aprovado em bula ou ao
uso de produto ndo registrado no 6rgdo regulatdrio de vigilancia sanitaria no Pais, que, no Brasil, é
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Engloba variadas situagdes em que o
medicamento é usado em ndo conformidade com as orientacGes da bula, incluindo a administracio
de formulacdes extemporaneas ou de doses elaboradas a partir de especialidades farmacéuticas
registradas; indicac6es e posologias ndo usuais; administracdo do medicamento por via diferente da
preconizada; administracdo em faixas etarias para as quais o medicamento ndo foi testado; e
indicacéo terapéutica diferente da aprovada para o medicamento??.

7. Conforme a Lei n° 14.313, de 21 de marco de 2022, que dispGe sobre 0s processos
de incorporacdo de tecnologias ao SUS e sobre a utilizacdo pelo SUS de medicamentos cuja
indicacdo de uso seja distinta daquela aprovada no registro da Agéncia Nacional de vigilancia
Sanitaria (ANVISA), desde que seu uso tenha sido recomendado pela Comissdo Nacional de
Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde — 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.

8. Neste contexto, informa-se que até o presente momento, 0s medicamentos
Lamotrigina 100mg (Neural®), Risperidona 2mg (Risperidon®), Paroxetina 20mg (Pondera®)
ndo foram avaliados pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS
(CONITEC) para o tratamento do transtorno de déficit de atengdo e hiperatividade (TDAH) e
do transtorno de personalidade Borderline.

9. Cabe mencionar estudos que evidenciam que 0 uso de antipsicéticos atipicos,
especialmente Risperidona, no controle de sintomas comportamentais apresentados pelos
pacientes com TDAH tem se mostrado eficaz. Um estudo com pacientes com sintomas de TDAH
revelou que a Risperidona se mostrou eficaz na reducdo dos sintomas de desatencdo e/ou
hiperatividade, tendo o grupo tratado com risperidona apresentado melhor resposta, tanto na escala
de desatencéo quanto na de hiperatividade®®.

10. Cita-se outro estudo no qual as criancas com TDAH tratadas com Risperidona
tiveram reducdes clinicamente e estatisticamente significativas em ambos os escores de subescala
de comportamento disruptivo e hiperatividade, em comparagdo com placebo, independentemente
do uso concomitante de estimulantes. A adi¢do de Risperidona a um psicoestimulante resultou em
um controle significativamente melhor da hiperatividade do que o obtido com o tratamento com
estimulante sozinho, sem causar aumento de eventos adversos?S.

11. O tratamento farmacoldgico do paciente com transtorno de personalidade limitrofe,
por sua vez, é baseado no risco-beneficio, ou seja, é preciso avaliar a eficacia do medicamento, os

12 MINISTERIO DA SAUDE. Comiss&o Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos. Uso off label: erro ou necessidade? Rev. Satde Publica [online]. 2012, vol.46, n.2, pp.395-397. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/rsp/a/zLdNEDfgf5B6WQVRIXNmMNGR/?format=pdf&Ilang=pt>. Acesso em: 29 mai. 2023.

18 Souza IGS et al. Dificuldades no diagnéstico de TDAH em criangas. J. Bras. Psiquiatr. 56, supl 1; 14-18, 2007. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/jbpsiq/a/gZfTLG7hch4wThFw556Kz8s/?lang=pt&format=pdf>. Acesso em: 29 mai. 2023.
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efeitos adversos e o grau de comprometimento do paciente com o tratamento. Outra dificuldade.
encontrada no tratamento farmacoldgico é que pacientes com Transtorno de Personalidade
Borderline (TPB), em geral, ttm menor resposta a medicacdo em relagdo a pacientes com
transtornos de humor, ansiedade ou transtornos psicoticos. A farmacoterapia quando direcionada a
dominios de sintomas especificos compartilhados por transtornos de personalidade, de forma geral,
mostrou-se mais efetiva se comparado ao direcionamento do tratamento a determinado transtorno
de personalidade. Nesse sentido, 0s dominios de sintomas dos transtornos de personalidade podem
ser divididos em sintomas cognitivo-perceptivos, descontrole impulsivo-comportamental e
desregulacdo afetiva'“.

12. Nos disturbios cognitivo-perceptivos como alucinagdes e ideacdo parandide
geralmente, usa-se baixa dose de antipsicéticos, como aripiprazol, risperidona e quetiapina, para
tratar forma grave de distdrbio de personalidade, em metanalise que avaliou ensaios clinicos
controlados por placebo, concluiram que para o tratamento dos sintomas descritos anteriormente, as
drogas antipsicéticas de baixa dose foram mais eficazes em comparacdo aos estabilizadores de
humor e antidepressivos®“.

13 No descontrole impulsivo-comportamental normalmente € prescrito uso de
estabilizadores de humor, como litio e lamotrigina para tratar comportamentos como
automutilacéo e conflito interpessoal*.

14 Na desregulagdo afetiva, em que pode haver humor deprimido, labilidade
emocional, ansiedade e raiva, geralmente, para o tratamento do transtorno de personalidade faz-se
uso de antipsicéticos e estabilizadores de humor de baixa dose para o tratamento. Ressalta-se que
estudos com os antidepressivos!4.

15. Os Antidepressivos (como a paroxetina), antipsicoticos e estabilizadores de humor
(lamotrigina) sdo exemplos de medicamentos que ajudam a aliviar sintomas depressivos,
agressividade e perfeccionismo excessivo, dependendo do estdgio em que se encontram. Se um
paciente esta passando por um episédio psicético com aumento do comportamento autodestrutivo
ou suicida, pode ser necessaria uma internagdo em uma clinica psiquiatrica, no entanto, a
psicoterapia é necessaria®®.

16. Os Psicofarmacos tdo inevitaveis em transtornos psiquiatricos de personalidade, e
levam ao controle da doenga do individuo. Como resultado, Lamotrigina, um estabilizador de
humor, foi o medicamento mais prescrito no TPB. A conscientizacdo dos profissionais
responsaveis pelo diagndstico e o treinamento necessario para rastrear os tratamentos, sejam eles
farmacéuticos ou néo é fundamental®.

17. Dessa forma, cumpre esclarecer que a Risperidona 2mg estd indicada ao
tratamento do quadro clinico da Requerente, no entanto, em relagdo aos medicamentos
Lamotrigina 100mg (Neural®) e Paroxetina 20mg (Pondera®) faz-se necessario maiores
esclarecimentos sobre o quadro clinico da Demandante, uma vez gue ndo foi informado o tipo
de sintoma que compde o quadro de transtorno de personalidade Borberline, isto é,
enquadramento para o sintoma cognitivo-perceptivos,descontrole impulsivo-comportamental

14 Andrade. M.C.A.P.; et al. Transtorno de personalidade Borderline: apresentagdes clinicas e tratamento Brazilian Journal of Health
Review, Curitiba, v. 5, n. 2, p.5219-5231, mar./apr.,2022. Disponivel em:
https://ojs.brazilianjournals.com.br/ojs/index.php/BJHR/article/download/45583/pdf/113956 Acesso em 25 mai.2023.

15 CostiL. A., & ReisB. C. C. (2022). Prescricio de psicofarmacos em pacientes portadores do Transtorno de Personalidade Borderline:
uma revisdo de literatura. Revista Eletronica Acervo Médico, 9, e10083. https://doi.org/10.25248/reamed.e10083.2022. Disponivel em:
https://acervomais.com.br/index.php/medico/article/view/10083 Acesso em 29 mai. 2023.
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ou desrequlacao afetiva. Sugere-se a emissdo de novo documento médico que relate de forma
permenorizada o quadro clinico da Autora.

18. No que tange a disponibilidade dos medicamentos no &mbito do SUS:

e Risperidona 2mg e Lamotrigina 100mg sdo disponibilizadas pela Secretaria de Estado
de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusdo dos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) elaborados pelo Ministério da
Saude, bem como ao disposto no Titulo IV da Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 (estabelece as normas de financiamento e de execugdo do CEAF).
Os medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e disponibilizados para as doencas
contempladas no PCDT, conforme a Classificagéo Internacional de Doengas (CID-10) e na
legislagdo. Destaca-se que as _patologias do Demandante - transtorno de déficit de
atencdo e hiperatividade (TDAH) e transtorno de personalidade Borderline - ndo
estdo dentre as contempladas para recebimento da Risperidona pelo SUS, ndo sendo
possivel seu acesso pela via administrativa do CEAF.

e Cloridrato de Metilfenidato 10mg e Paroxetina 20mg ndo_integram nenhuma lista
oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) e insumos
para dispensacdo no SUS, no ambito do Municipio de Itaborai e do Estado do Rio de
Janeiro.

19. Os medicamentos pleiteados medicamento Lamotrigina 100mg (Neural®),
Risperidona 2mg (Risperidon®), Paroxetina 20mg (Pondera®) e Cloridrato de Metilfenidato
10mg (Ritalina®) apresentam registro ativo junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa).

20. 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)®.

21. De acordo com publicacdo da CMEDY, 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 Prego Méaximo 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.

22. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, para o ICMS 20%, tem-se:

e Lamotrigina 100mg possui preco de fabrica R$ 326,82 e 0 prego maximo de venda ao
governo R$ 256,46, sem imposto;

e Risperidona 2mg com 30 comprimidos possui preco de fabrica R$ 33,12 e o preco
méaximo de venda ao governo R$ 25,99, sem imposto;

BBRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulag&o do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed >. Acesso em: 29
mai. 2023.
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e Cloridrato de Paroxetina 20mg possui preco de fabrica R$ 40,80 e o pre¢go maximo de
venda ao governo R$ 32,02;

e Cloridrato de Metilfenidato 10mg com 30 comprimidos possui preco de fabrica R$ 27,48
e 0 pre¢co maximo de venda ao governo R$ 31,15.

E o parecer.

A 12 Vara Federal de Itaborai, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA FERNANDA DE
ASSUNCAO BARROZO
Farmacéutica
CRF- RJ 9554
ID. 50825259

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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