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Rio de Janeiro, 23 de agosto de 2023.

Processo n® 5008536.86.2023.4.02.5117,
ajuizado por | |

representada por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 5 Vara
Federal de Sdo Gongalo, da Secdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Aripiprazol (Harip®).

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo do presente parecer técnico foi considerado o documento médico
mais recente e datado anexado ao processo.

2. De acordo com documento médico da Clinica Municipal da Crianga Celio C.
Martins (Evento 1 _ANEXOS6, pag. 16), emitido em 12 de julho de 2023, pelo médico
| ] a Autora, 06 anos, em acompanhamento neurolégico e
psicologico devido a Distlrbios da atividade e da atengdo (CID-10: F90.0), fez uso de
Risperidona que foi suspenso por aumento na dosagem de prolactina, iniciou uso de Aripiprazol
10mg (Harip®) - %2 comprimido a noite, apresentando boa melhora e boa evolugéo.

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 execucdo 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 Priméria a Salde no
ambito do Sistema Unico de Sade.

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
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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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 &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 Deliberacéo
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 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, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no mbito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonéncia com as
legislagdes supramencionadas.

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

DO QUADRO CLINICO

1. O transtorno do déficit de atencdo com hiperatividade (TDAH) é considerado
uma condigdo 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 funcdes cognitivas, como resolucdo de
problemas, planejamento, orientacdo, flexibilidade, atencdo prolongada, inibicdo de resposta e
memoria de trabalho. Outras dificuldades envolvem componentes afetivos, como atraso na
motivacéo e regulacdo do humor?,

DO PLEITO

1. O mecanismo de acdo do Aripiprazol (Harip®) como ocorre com outras drogas
eficazes no tratamento de esquizofrenia e transtorno bipolar, é desconhecido. No entanto, foi
proposto que a eficacia é mediada por uma combinagéo da atividade agonista parcial nos receptores
D2 e 5-HT1A e da atividade antagonista nos receptores 5-HT2A. Esta indicado no tratamento da
esquizofrenia e transtorno afetivo bipolar?.

!BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Atengdo a Salde. Portaria Conjunta N° 14, de 29 de julho de 2022. Aprova o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Transtorno do Déficit de Aten¢do com Hiperatividade. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portariaconjuntan14pcdttranstornododeficitdeatencaocomhiperatividadetdah.pdf >.
Acesso em: 24 ago. 2023.

2Bula do medicamento Aripiprazol (Harip®) por Prati, Donaduzzi & Cia Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=HARIP>. Acesso em: 24 ago. 2023.
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111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Aripiprazol (Harip®) ndo apresenta indicacdo
descrita_ em bula para o tratamento do transtorno do déficit de atencdo com hiperatividade,
quadro clinico apresentado pela Autora, conforme documento médico. Assim, sua indicacéo,
nesse caso, configura uso off-label.

2. O uso off-label de um medicamento significa que ele ainda nédo foi autorizado por
uma agéncia reguladora, para o tratamento de determinada patologia. Entretanto, isso ndo implica
que seja incorreto. Pode, ainda, estar sendo estudado, ou em fase de aprovacdo pela agéncia
reguladora. Em geral, esse tipo de prescricdo € motivado por uma analogia da patologia do
individuo com outra semelhante, ou por base fisiopatoldgica, que 0 médico acredite que possa vir a
beneficiar o paciente. Em grande parte das vezes, trata-se de uso essencialmente correto, apenas
ainda ndo aprovado®.

3. 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
label do medicamento Aripiprazol (Harip®) no tratamento do transtorno do déficit de atengéo
com hiperatividade.

4. Informa-se que, a Lei n® 14.313, de 21 de marco de 2022°, autoriza o uso off-label
de medicamento em que a indicagdo de uso seja distinta daquela aprovada no registro na Anvisa,
desde que seu uso tenha sido recomendado pela Conitec, demonstradas as evidéncias cientificas
sobre a eficicia, a acuracia, a efetividade e a seguranca, e esteja padronizado em protocolo
estabelecido pelo Ministério da Saude.

5. De acordo com literatura consultada, os antipsicoticos de segunda geragcdo surgem
como opcdo terapéutica no tratamento para o transtorno do déficit de atengdo com
hiperatividade (TDAH), principalmente, na reducdo dos sintomas, como impulsividade
agressividade déficit de atencdo e hiperatividade e irritabilidade. Nessa categoria, 0s medicamentos
mais prescritos sdo: Aripiprazol e a Risperidona®.

6. No que tange a disponibilizacdo do medicamento pleiteado no &mbito do SUS,
elucida-se que Aripiprazol (Harip®) ndo_integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do
Municipio S&o Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro.

7. Para o tratamento do transtorno do déficit de atencdo/hiperatividade (TDAH), o
Ministério da Saude publicou a Portaria Conjunta n° 14, de 29 de julho de 2022, a qual dispde
sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)* do TDAH. O uso dos Metilfenidato e
Lisdexanfetamina para criancas com TDAH foi avaliado pela Conitec, conforme a metodologia
preconizada para incorporagdo de tecnologias no ambito do SUS. As avaliagcbes receberam
recomendacdo contraria & incorporacdo pela Conitec. Assim, 0 uso desses medicamentos ndo é

SPAULA, C.S. e al. Centro de informag@es sobre medicamentos e o uso off label. Rev. Bras. Farm., vol. 91, n° 1, p.3-8, 2010. Disponivel
em: <https://crf-pr.org.br/uploads/noticia/14133/CIM_e_uso_off_label.pdf>. Acesso em: 24 ago. 2023.

“BRASIL. Decreto N° 8.077, de 14 de agosto de 2013. Regulamenta as condigGes para o funcionamento de empresas sujeitas ao
licenciamento sanitério, e o registro, controle e monitoramento, no &mbito da vigilancia sanitaria, 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/_At02011-
2014/2013/Decreto/D8077.htm>. Acesso em: 24 ago. 2023.

SDIARIO OFICIAL DA UNIAO. Lei n° 14.313, de 21 de margo de 2022. Disponivel em: <https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/lei-n-
14.313-de-21-de-marco-de-2022-387356896> Acesso em: 24 ago. 2023.

SFRANCA, E.C.L. et al. Eficacia e seguranca de Aripiprazol comparado a outros medicamentos disponiveis no SUS para o tratamento
de transtorno do déficit de ateng@o e hiperatividade: revisdo rapida. Rev. Cient. Esc. Estadual Saiide Publica de Goias “Candido
Santiago”. 2022; 9 (9a8):1-15. Disponivel em: < https://www.revista.esap.go.gov.br/index.php/resap/article/view/576/275>. Acesso em:
24 ago. 2023.
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preconizado neste Protocolo. O PCDT do TDAH preconiza tratamentos ndo medicamentosos, com
destaque para a terapia cognitiva comportamental (TCC), e ndo prevé tratamento
medicamentoso®. Assim, o SUS n&o oferta medicamentos para tratamento do TDAH.

8. Elucida-se que o medicamento Aripiprazol (Harip®) possui_registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Contudo, até o momento néo foi submetido a analise
da Comissdo Nacional de Incorporacédo de Tecnologias do Ministério da Saide (CONITEC-MS)’

9. Convém ressaltar que esta previsto na bula? do medicamento pleiteado Aripiprazol
(Harip®), sua utilizacdo é para uso adulto. Destaca-se que a Autora nasceu em 26 de marco 2017
(Evento 1_ANEXO4 pags. 2 e 3) e, portanto, apresenta, 06 anos.

10. Assim, considerando que a bula aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria ndo abrange a faixa etaria da Autora, e considerando que dados de eficacia e seguranca
para diversos medicamentos utilizados em criancas sdo escassos?, neste caso, cumpre
complementar gue cabe ao profissional assistente determinar de acordo com a avalia¢do individual
e sua Vvivéncia clinica, a utilizacdo do referido medicamento.

11. 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)°.

12. De acordo com publicagdo da CMED?X, 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 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.

13. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, o Aripiprazol 10mg (Harip®) com 30 comprimidos possui prego de fabrica R$ 505.94 € o
preco maximo de venda ao governo R$ 397.01, para o ICMS 20%1°.

E o parecer.

A 52 Vara Federal de Sdo Gongalo, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Assessor-chefe
CRF-RJ 14680 CRF-RJ 10.277
ID. 4459192-6 ID. 436.475-02

"Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias — CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 24 ago. 2023.
8JOSEPH, P. D.; CRAIG, J. C.; CALDWELL, P. H. Y. Clinical trials in children. Br J Clin Pharmacol, v. 79, n. 3, p. 357-369, 2015.
Disponivel em: <https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4345947/>. Acesso em: 24 ago. 2023.

®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/precos>. Acesso em: 24
ago. 2023.

WBRASIL 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/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_20230814_195227488.pdf>. Acesso em: 24 ago. 2023.

# NatJus s



