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ajuizado por | |

representado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacdes técnicas do 12°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto
aos medicamentos aripiprazol 10mg (Aristab®), cloridrato de metilfenidato 10mg
(Attenze®) e cloridrato de imipramina 60mg/mL.

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste Parecer Tecnico foram considerados apenas 0s
documentos médicos devidamente datados e mais atualizados, maio e julho de 2023,
apensados aos autos (Evento 1: ANEXO2, Paginas 12 a 29) assinados pelo médico

2. Trata-se de Autor, 7 anos, com diagndstico de transtorno do espectro
autista (CID-10: F84.1), transtorno de déficit de atencdo e hiperatividade (CID-10:
F90.1), disturbio de conduta — transtorno desafiador e de oposi¢ao (CID-10: F91.3), em
tratamento desde janeiro de 2020, em acompanhamento multidisciplinar e medicamentoso, a
saber: aripiprazol 10mg (Aristab®), cloridrato de metilfenidato 10mg (Attenze®) e
cloridrato de imipramina 60mg/5mL. Foi informado que o Autor ja fez uso de risperidona
(doses informadas: 0,5mg e 1mg, 03 vezes ao dia), sem sucesso terapéutico.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugdo 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,
dispbe, 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 &mbito do SUS.

4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a
Satide no ambito do Sistema Unico de Saude.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo

4 NatJus .



Secretaria de
Saude

v
\O/

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execugdo 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 Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacdo CIB n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolugdo SMS 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 0s
Componentes Baésico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legisla¢bes supramencionadas.

9. Os medicamentos aqui pleiteados estdo sujeitos a controle especial, de
acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualiza¢Ges. Portanto,
a dispensacdo desses esta condicionada a apresentagdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. O autismo também conhecido como transtorno do espectro autista (TEA)
é definido como uma sindrome comportamental que compromete o desenvolvimento motor e
psiconeuroldgico, dificultando a cognicao, a linguagem e a interacdo social da crianca. Sua
etiologia ainda é desconhecida, entretanto, a tendéncia atual é considera-la como uma
sindrome de origem multicausal envolvendo fatores genéticos, neuroldgicos e sociais da
criancal,

2. O transtorno do espectro do autismo (TEA) é um termo amplo, que
engloba condicdes que antes eram chamadas de autismo infantil, autismo de Kanner, autismo
de alto funcionamento, autismo atipico, transtorno global do desenvolvimento sem outra
especificagdo, transtorno desintegrativo da infancia e transtorno de Asperger. Essa mudanca
de terminologia foi consolidada na 5% edicdo do Manual Diagndstico e Estatistico de
Transtornos Mentais (DSM-5) com o intuito de melhorar a sensibilidade e a especificidade
dos critérios para o diagndstico de transtorno do espectro do autismo e a identificacdo de
alvos no tratamento dos prejuizos especificos observados. O TEA é caracterizado por
condicbes que levam a problemas no desenvolvimento da linguagem, na interacéo social, nos
processos de comunicacdo e do comportamento social, sendo classificado como um
transtorno do desenvolvimento, cuja apresentacdo variavel justifica o uso do termo
“espectro”. O quadro clinico pode variar, tanto em relagdo a gravidade quanto pelos sintomas
principais e secundarios, que podem ser classificados em categorias amplas, como:
deficiéncia intelectual, autolesdo, agressividade, distarbios do sono, disturbios alimentares e
convulsdes?.

LPINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagndstico e repercussdes nas relagdes familiares. Rev. Galcha Enferm., v.
37, n. 3, 2016. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rgenf/v37n3/0102-6933-rgenf-1983-144720160361572.pdf>. Acesso
em: 17 ago. 2023.

2 BRASIL. Ministério da Satde. Portaria conjunta N° 7, de 12 de abril de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Comportamento Agressivo como Transtorno do Espectro do Autismo. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20220419 _portal-
portaria_conjunta_7_comportamento_agressivo_tea.pdf>. Acesso em: 17 ago. 2023.
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3. O transtorno de déficit de atencdo e hiperatividade (TDAH) é um
transtorno psiquico, considerado na atualidade a sindrome mental mais estudada na infancia,
com consequentes implicacdes nas esferas familiar, académica e social. Caracteriza-se pela
triade sintomatolégica 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 sdo acometidas. O diagnostico da TDAH em criancas € 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®.

3

4. O distarbio desafiador de oposicdo € o transtorno de conduta
manifestando-se habitualmente em criangas jovens, caracterizado essencialmente por um
comportamento provocador, desobediente ou perturbador e ndo acompanhado de
comportamentos delituosos ou de condutas agressivas ou dissociais graves. Para que um
diagnostico positivo possa ser feito, o transtorno deve responder aos critérios gerais descritos
para o diagnéstico dos transtornos de conduta; mesmo a ocorréncia de travessuras ou de
desobediéncia sérias ndo justifica, por si proprio, este diagndstico. Esta categoria deve ser
utilizada com prudéncia, em particular nas criangas com mais idade, dado que os transtornos
de conduta que apresentam uma significacdo clinica se acompanham habitualmente de
comportamentos dissociais ou agressivos que ultrapassam o quadro de um comportamento
provocador, desobediente ou perturbador®.

DO PLEITO

1. Aripiprazol (Aristab®) é um antipsicotico atipico com atividade agonista
parcial nos receptores D2 e 5-HT1A e atividade antagonista nos receptores 5-HT, indicado
para o tratamento de esquizofrenia e transtorno bipolar®.

2. Cloridrato de metilfenidato (Attenze®) estd indicado no tratamento do
Transtorno de déficit de atencéo/hiperatividade (TDAH) e da narcolepsia®.

3. Cloridrato de imipramina esta indicado em criangas com enurese noturna;
ndo h& evidéncias clinicas suficientes de seguranca e eficicia de imipramina no tratamento
de todas as formas de depressdo, incluindo formas enddgenas, organicas e psicogénicas, e
depressao associada com disturbio de personalidade ou com alcoolismo crénico, panico e
condi¢des dolorosas cronicas. Portanto, 0 uso de imipramina em criancas e adolescentes (0 —
17 anos de idade) ndo é recomendado para essas indicacdes’.

111 - CONCLUSAO

1. Os pleitos aripiprazol 10mg (Aristab®) e cloridrato de metilfenidato
10mg (Attenze®) apresentam registro valido na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria
(Anvisa), enquanto o cloridrato de imipramina 60mg/mL refere-se a medicamento
manipulado, o qual é preparado diretamente, pelo profissional farmacéutico, a partir das
férmulas escritas no Formulario Nacional ou em Formuléarios Internacionais reconhecidos

3 SCHNEIDERS, R.E. et al. Transtorno do Déficit de Atengdo 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.htmlI>. Acesso em: 17 ago. 2023.

4SAO PAULO - Protocolo de tratamento de transtornos desafiador opositor e transtorno de conduta — Risperidona. Disponivel
em: <https://saude.riopreto.sp.gov.br/transparencia/arqu/arqufunc/2018/risperidona_tod.pdf >. Acesso em: 17 ago. 2023.

5 Bula do medicamento Aripiprazol (Aristab®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351172674201893/?nomeProduto=toarip>. Acesso em: 17 ago. 2023..

® Bula do medicamento cloridrato de metilfenidato (Attenze®) por Eurofarma Laboratérios S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351693255202013/?substancia=2893>. Acesso em: 17 ago. 2023.

" Bula do medicamento cloridrato de imipramina (Imipra®) por Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda. Disponivel
em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599200854574/?substancia=2797 >. Acesso em: 17 ago. 2023.
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pela ANVISA, ou ainda a partir de uma prescricdo de profissional habilitado, que estabeleca
em detalhes sua composicdo, forma farmacéutica, posologia e modo de usar®

2. Com relagdo ao fornecimento pelo SUS, aripiprazol 10mg (Aristab®) e
cloridrato de metilfenidato 10mg (Attenze®) e cloridrato de imipramina 60mg/mL néo
integram uma lista oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e
Especializado) disponibilizados pelo SUS, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das
esferas de gestdo do SUS.

3. Trata-se de Autor (DN: 23/12/2015) com diagnéstico de transtorno do
espectro autista (TEA), transtorno de déficit de atencdo e hiperatividade (TDAH) e
distarbio desafiador de oposicdo, em tratamento medicamentoso e multidisciplinar.
Realizou tratamento com o medicamento risperidona, mas sem apresentar sucesso.

4, Seguem as informag0es relacionadas ao quadro de transtorno do espectro
autista (TEA):

4.1. O tratamento do TEA se concentra em intervencdes comportamentais e
educacionais direcionada aos sintomas nucleares, como, por exemplo, as deficiéncias de
comunicacdo e interacdo social, padrfes repetitivos de comportamento, interesses e
atividades referenciais. J4 as intervencOes medicamentosas podem ser utilizadas no
controle de sintomas ndo nucleares, como o comportamento agressivo, sem, contudo,
apresentar beneficios justificaveis para uso no tratamento das deficiéncias nucleares®.

4.2. Na ocasido da elaboragdo do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) para 0 manejo do Comportamento Agressivo no Transtorno
do Espectro do Autismo, tendo em vista seu uso em outros paises, foi conduzida
revisdo sistematica da literatura, onde a comparacdo entre aripiprazol e risperidona
mostrou com baixa certeza que ndo hé diferenca significativa entre 0s medicamentos,
guando comparada a melhora dos sinais e sintomas do comportamento agressivo no
TEA. Em relacdo aos desfechos de seguranca, a certeza da evidéncia foi muito baixa
para todos os desfechos por considerar somente um estudo clinico randomizado, que
apresenta falhas metodolégica?.

4.3 O aripiprazol ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento do TEA

4.4, Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Satde do Rio de Janeiro
fornece, por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF),
0 medicamento risperidona 1mg e 2mg (comprimido) para 0 manejo dos pacientes que
perfazem os critérios de inclusdo do PCDT- Comportamento Agressivo no Transtorno
do Espectro do Autismo.

4.5. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia
Farmacéutica (Horus) verificou-se que o Autor ndo possui_cadastro no CEAF para
receber 0 medicamento padronizado risperidona.

4.6. Entretanto, foi informado pelo médico assistente gue o Autor ji fez uso do
referido medicamento, apesar de ndo ter sido consistente na dose empregada tampouco
esclarecido se 0 medicamento foi usado em associacdo com terapia ndo medicamentosa
e/ou outros medicamentos, conforme o aripiprazol esta sendo usado no momento.

8 Anvisa. Medicamentos Manipulados. Perguntas e respostas sobre propagandas de medicamentos manipulados, conforme a
RDC 96, de 2008. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/1aef860048d1c313b2f8bba3f2835ae8/RDC96_manipulados_comentada_ago201
0.pdf?MOD=AJPERES>. Acesso em: 17 ago. 2023.

9 Ministério da Sadde. Protocolo Clinico e Diretrizes terapéuticas (PCDT). Portaria Conjunta n° 7, de 12 de abril de 2022.
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Comportamento Agressivo do Transtorno do Espectro Autista. Disponivel em:
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_ComportamentoAgressivo_Autismo.doc.pdf. Acessado em: 17 ago. 2023.
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5. Seguem as informag0es relacionadas ao quadro de transtorno de déficit de
atencéo e hiperatividade (TDAH):

5.1. Recentemente, o Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas do TDAH (Portaria Conjunta n°® 14, de 29 de julho de 2022),
no qual foi preconizada a intervengdo multimodal, incluindo intervencdes néo
medicamentosas (precisamente intervengdes cognitivas e comportamentais) para
melhora dos sintomas deste transtorno, no controle executivo e no funcionamento
ocupacional e social®.

5.2. O medicamento cloridrato de metilfenidato (um estimulante do
sistema nervoso central) foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no SUS - CONITEC para tratamento de pacientes com TDAH em criancas
e adolescentes, com recomendacao final de ndo incorporacdo no SUS. Os membros da
Conitec consideraram que os estudos analisados durante a avaliagdo do tema
apresentaram limitagdes metodologicas importantes, o que resultou em baixa confianca
na evidéncia'’.

5.3 Em relacio ao medicamento cloridrato de imipramina néo
apresenta indicacdo em bula para o quadro clinico e idade do autor (7anos).

5.4. Acrescenta —se gue ndo ha informacGes em documentos médicos
acostados aos autos que versem acerca da presenca de comorbidades associadas ao
TDAH que permitam a este Nucleo inferir acerca da intervencdo psicofarmacoldgica
(Imipramina) prescrita ao Autor. Assim, sugere-se a emissdo de novo laudo no qual a
médica assistente detalhe o guadro clinico do Demandante, bem como esclareca se ja
fez uso dos medicamentos padronizados no SUS com mesma finalidade terapéutica.

8. O medicamento cloridrato de imipramina, na dose de 25mg e
apresentacdo em comprimido, é fornecido pela Secretaria Municipal de Saide do Rio de
Janeiro por meio da atengéo bésica, conforme REMUME-Rio (2018).

7. No que concerne ao valor dos pleitos, 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 Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)*.

8. De acordo com publicacdo da CMED?®, o Preco Fabrica (PF) deve ser
utilizado como referéncia quando a aquisicdo 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 Resolucdo n° 3 de 2011, e o

0 Ministério da Sadde. Secretaria de Atengdo Especializada a Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagio e Insumos
Estratégicos em Salde. Portaria Conjunta n° 14, de 29 de julho de 2022. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas TDAH.
Disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/portariaconjuntan14pcdttranstornododeficitdeatencaocomhiperatividadetdah.pdf >. Acesso em: 17 ago.
2023.

“CONITEC. Comissio Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS. Relatério de recomendagéo n° 601 de margo de
2021. Metilfenidato e lisdexanfetamina cpara individuos com Transtorno do Déficit de Atencéo e Hiperatividade. Disponivel
em: <http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2021/20210319_Relatorio_601_metilfenidato_lisdexanfetamina_ TDAH.pdf>.
Acesso em: 17 ago. 2023

12BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulag&o do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 17 ago.
2023.

BBRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulag&o do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Prego fabrica (PF) e
preco maximo 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: 17 ago. 2023.
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Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) ¢ utilizado como referéncia quando a
compra for motivada por ordem judicial, e sempre que a aquisi¢cdo 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 os medicamentos aqui pleiteados possuem os seguintes Preco Fabrica (PF) e
Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG), respectivamente para ICMS 20%*:

MEDICAMENTO PF PMVG
Aripiprazol 10mg (Aristab®) R$ 1.637,93 R$ 1.285,28
— 60 comprimidos
Cloridrato de metilfenidato R$ 39,52 R$ 31,01
10mg (Attenze®) - 30
comprimidos
10. O medicamento manipulado cloridrato de imipramina 60mg/mL néo

apresenta registro de preco na CMED.

E o parecer.

Ao 12° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF-RJ 9714
1D.5003221-6 ID. 4391185-4

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

“BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos.
Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_pmvg_2023_07_v2.pdf/@ @download/file>. Acesso em:
17 ago. 2023.
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