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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1231/2023

Rio de Janeiro, 05 de setembro de 2023.

Processo n° 5008734.65.2023.4.02.5104,
ajuizado | |

representado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 12 Vara
Federal de Volta Redonda, da Secdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Risperidona 1mg/mL.

| - RELATORIO

1. De acordo com documento médico Hospital Municipal Dr. Munir Rafful e
formulario da Defensoria Publica da Unido (Evento 1 ANEXO4, pagina 1) e (Evento
12_ANEXO?2, péginas 2 a 6), emitidos em 26 de outubro de 2022 e 27 de julho de 2023, pelo
médico | , 0 Autor, 08 anos, acompanhado
no servigo de neuropediatria com quadro de transtorno do espectro autista. Apresenta limitac&o
da interacdo social e comportamento estereotipado. Em uso de Risperidona 1mg/mL - 0,5mL pela
manha e 0,5mL pela noite, por tempo indeterminado. O ndo uso do medicamento prescrito pode
ocasionar piora comportamental, agressividade, auto e heteroagressdo, agitagdo psicomotora.
Foram mencionadas as seguintes Classificagfes Internacionais de Doencas (CID-10): F84 -
Transtornos globais do desenvolvimento e F84.0 - Autismo infantil.

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 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 &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.
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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
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Basico 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 marc¢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 Volta Redonda, em consonancia com as legislacfes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Volta Redonda, 2018.

9. O medicamento Risperidona 1mg/mL esta sujeito a controle especial, de acordo
com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagBes. Portanto, a
dispensacdo deste esta condicionada a apresentacdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. O transtorno do espectro do autismo (TEA) é um termo amplo, que engloba
condicBes que antes eram chamadas de autismo infantil, autismo de Kanner, autismo de alto
funcionamento, autismo atipico, transtorno global do desenvolvimento sem outra especificagéo,
transtorno desintegrativo da infancia e transtorno de Asperger. O TEA é caracterizado por
condigdes que levam a problemas no desenvolvimento da linguagem, na interagdo 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 relacdo a gravidade quanto pelos sintomas principais e secundarios, que
podem ser classificados em categorias amplas, como: deficiéncia intelectual, autolesdo,
agressividade, distdrbios do sono, disturbios alimentares e convulsGes. Ademais, a manifestacao
dos sintomas pode mudar ao longo da vida passando de dificuldades com a linguagem e
hiperatividade na infancia para distarbios de humor e hipoatividade na adolescéncia e vida adulta
jovem, por exemplo. H& variabilidade também nas comorbidades, que podem incluir
comprometimento cognitivo e condicdes fisicas e psiquicas. Aproximadamente 70% dos individuos
com TEA preenchem critério diagnéstico para, pelo menos, um outro transtorno mental ou de
comportamento (frequentemente ndo reconhecido), e 40% apresentam, pelo menos, outros dois
transtornos mentais.

DO PLEITO

1. A Risperidona é um antagonista monoaminérgico seletivo, com propriedades
Unicas. Dentre suas indicacdes consta o tratamento de irritabilidade associada ao transtorno autista,

!BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta N° 7, de 12 de abril de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Comportamento  Agressivo no 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: 05 set. 2023.
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em criangas e adolescentes, incluindo desde sintomas de agressividade até outros, como
autoagressdo deliberada, crises de raiva e angustia e mudanca rapida de humor?.

111 - CONCLUSAO

1. Cumpre informar que o medicamento pleiteado Risperidona 1mg/mL estd
indicado em bula? ao manejo do quadro clinico apresentado pelo Autor - transtorno do espectro
autista, conforme relato médico.

2. Quanto a disponibilidade na rede publica do medicamento pleiteado, insta
mencionar que:

¢ Risperidona 1mg/mL faz parte das linhas de cuidado preconizadas no Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Comportamento Agressivo no Transtorno do
Espectro do Autismo?!, estando elencado no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) como grupo 2. Conforme disposto no art. 49 do Titulo IV da
Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelece as
normas de execucdo do CEAF no ambito do SUS, cabe as Secretarias de Salde dos
Estados e ao Distrito Federal a programagéo, aquisi¢do, armazenamento e distribui¢cdo dos
medicamentos que compdem o Grupo 1B, desde que garantidas as linhas de cuidado
definidas no PCDT. A Secretaria de Estado de Satde do Rio de Janeiro (SES-RJ) ndo
padronizou para o elenco do CEAF o medicamento Risperidona 1mg/mL. Logo, tal
medicamento ndo é fornecido no &mbito do Estado do Rio de Janeiro, através do
CEAF.

3. Para o tratamento do Autismo, o Ministério da Satde atualizou o Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do
Autismo?, preconizou os seguintes farmacos: Risperidona: solugdo oral de 1mg/mL (para doses que
exigem fracdes de 0,5mg); comprimidos de 1, 2 e 3mg. Por conseguinte, a Secretaria de Estado de
Salde do Rio de Janeiro (SES-RJ), atualmente disponibiliza, no CEAF, o medicamento
Risperidona 1mg e 2mg.

4. Serdo incluidos no referido Protocolo pacientes com diagnéstico de TEA e com
comportamento agressivo grave dirigido a si ou a terceiros, com baixa resposta ou adesdao as
intervengdes ndo medicamentosas. O uso de psicofdrmaco (Risperidona) combinado com o
tratamento ndo medicamentoso se apresenta como uma estratégia superior ao tratamento
medicamentoso de forma isolada. Assim, o uso de antipsicético deve ser considerado um
complemento as intervenc¢des ndo farmacoldgicas nas pessoas com TEA e ndo a Unica ou principal
estratégia de cuidado.

5. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que o Autor n3o esta cadastrado no CEAF para recebimento de
medicamentos.

6 Considerando o medicamento disponibilizado Risperidona nas concentracdes 1mg

mg - PCDT do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo, recomenda-
se que 0 médico assistente avalie o tratamento do Autor com base nas apresentacfes atualmente
disponibilizadas.

2Bula do medicamento Risperidona (Risperdal®) por Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=RISPERDAL>. Acesso em: 05 set. 2023.
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7. Caso Autorizado, estando o Autor dentro dos critérios para dispensacdo do
protocolo supracitado, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidagdo n® 2/GM/MS e
n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de
execucdo do CEAF no ambito do SUS, a sua representante legal devera efetuar cadastro junto ao
CEAF, comparecendo a Farmacia Municipal de Volta Redonda: Rua Edson Passos, 171 - Aterrado.
Tel.: ((24) 3339-9467/9465), munida da seguinte documentacdo: Documentos pessoais: Original e
Cdpia de Documento de Identidade ou da Certiddao de Nascimento, Copia do CPF, Cépia do Cartéo
Nacional de Saude/SUS e Cdpia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de
Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90
dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do
principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

8. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar gue o laudo médico serd
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o
qual devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mengdo expressa do diagndstico,
tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Salde, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for
0 caso.

9. Em relacéo se ja foi observada pelos médicos a eficacia, a efetividade, a seguranca
e evidéncia cientifica quanto ao medicamento Risperidona 1mg/mL, informa-se que o
medicamento pleiteado, possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
Assim, destaca-se que o registro de medicamentos é um dos meios estabelecidos pela Politica
Nacional de Medicamentos pelo qual a autoridade sanitaria avalia a relevancia terapéutica do
medicamento, analisa sua eficacia e seguranca®.

10. Quanto ao questionamento se ha disponibilidade na rede publica para a entrega
imediata do citado medicamento, cabe reiterar que o referido medicamento ndo é coberto pelo
Sistema APAC (Autorizacdo de Procedimentos Ambulatoriais de Alta Complexidade/Custo) para o
tratamento da condigdo clinica do Autor.

11. No que refere ao tempo minimo estimado para o tratamento com o pleito —
no documento (Evento 12 ANEXO2, paginas 2 a 6), foi prescrito ao Autor, “... Risperidona
Img/mL - 0,5mL pela manhd e 0,5mL pela noite, por tempo indeterminado”. Cumpre
complementar que cabe a profissional assistente determinar de acordo com a avalia(;éo individual e
sua vivéncia clinica, o tempo minimo de tratamento com o referido pleito. Contudo, é importante
que o Autor seja reavaliado pelo médico assistente periodicamente, a fim de comprovar a
efetividade do tratamento.

12. 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 Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)*.

SMASTROIANNI, P.C.; LUCCHETTA, R.C. Regulamentago Sanitaria de Medicamentos. Revista de Ciéncias Farmacéuticas Bésica e
Aplicada, v. 32, n. 1, p. 127-132, 2011. Disponivel em: <https://repositorio.unesp.br/bitstream/handle/11449/108343/ISSN1808-4532-
2011-32-1-127-132.pdf?sequence=1&isAllowed=y>. Acesso em: 05 set. 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: 05 set.
2023.
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13. De acordo com publicacdo da CMED?®, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos nao 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 Preco 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.

14, Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, a Risperidona 1mg/mL (Risperidon®) possui preco de fabrica R$ 63,44 e 0 pre¢o maximo
de venda ao governo R$ 49, 78, para 0 ICMS de 20%>°.

E o parecer.

A 12 Vara Federal de Volta Redonda, da Sec¢éo Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14680 CRF-RJ 9714
ID. 4459192-6 ID. 4391185-4

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

SBRASIL 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/arquivos/pdf_conformidade_gov_20230814_195227488.pdf>. Acesso em: 05 set. 2023.

4 NatJus



