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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1559/2023
Rio de Janeiro, 01 de novembro de 2023.

Processo n° 5105055-74.2023.4.02.5101,
ajuizado por | |

representado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 3°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto
ao medicamento risperidona 1mg/mL.

| - RELATORIO

1. De acordo com formulario médico da Defensoria Publica da Unido e
documentos médicos da Clinica da Familia Rosino Baccarini (Evento 1, ANEXQO2, Paginas
26 a 31), emitidos em 01 de setembro de 2023 e 03 de outubro de 2023 pela médica
| ] a Autora, 6 anos, foi
diagnosticada com mé formacao cerebral em marco de 2018. Tem esquizencefalia labio
aberto. Nunca apresentou crise convulvisa. Apresenta problemas comportamentais com
autoagressao que melhoram com o uso da risperidona 1mg/mL — 0,5mL de 12 em 12
horas. Ja fez uso da risperidona comprimido, porém vomitava. Ficou bem com a
apresentacao liquida. A Requerente faz uso da risperidona para diminuir as automutilagGes e
agressividade que apresenta em decorréncia do seu diagnéstico (ma formacdo cerebral).
Encontra-se em reabilitagdo neurolégica e multidisciplinar com psicologia, fonoaudiologia,
fisioterapia motora, hidroterapia, equoterapia, terapia ocupacional.

2. Foi informada a seguinte Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10):
Q04.6 — Cistos cerebrais congénitos.

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 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,
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 Consolidagdo 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.
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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
Satde no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Delibera¢do CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe 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 Baésico 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 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 o0s
Componentes Basico, 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 legislacdes supramencionadas.

9. O medicamento pleiteado Risperidona esta sujeito a controle especial de
acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e atualizagdes. Portanto, a
dispensacdo deste esta condicionada a apresentacado de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. Comportamento impulsivo e agressivo ndo sdo diagndsticos psiquiatricos
classicos como a esquizofrenia, a depressdo, o transtorno bipolar ou de personalidade
borderline. Eles sdo sintomas que podem ocorrer em quase todos 0s transtornos psiquiatricos
e em algumas doencas neuroldgicas ou clinicas. Desta forma, pode ocorrer que o tratamento
da impulsividade e do comportamento agressivo exija um enfoque alternativo ao tratamento
do transtorno "primario”. O problema com esta interpretacdo é que aquilo que se considera
como transtorno "primario” é uma definicdo arbitraria com base na avaliacdo clinica. Do
ponto de vista neurobioldgico, a impulsividade, a agressao ou o comportamento violento sdo
diagndsticos como quaisquer outras condi¢fes psiquiatricas ou neuroldgicas. Em outras
palavras, eles podem ser vistos como diagndsticos per se, j& que poderiam compartilhar
algumas similaridades fenomenoldgicas e biol6gicas apesar dos diagnésticos "primarios" aos
quais estdo associados®.

2. A esquizencefalia é uma malformacdo rara do desenvolvimento cortical,
caracterizada por uma fenda delineada por substancia cinzenta que conecta a superficie

! Prado-Lima, P. A. S. Tratamento farmacoldgico da impulsividade e do comportamento agressivo. Artigos * Braz. J. Psychiatry
31 (suppl 2) » Out 2009 * https://doi.org/10.1590/S1516-44462009000600004. Disponivel em:
https://www.scielo.br/j/rbp/a/7TMFKZg9NXrjVVgNsjymKqgZPc/#. Acesso em: 1° nov. 2023.
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cortical ao lumen do ventriculo lateral, podendo ser de labio aberto ou fechado, uni ou
bilateral?.

DO PLEITO

1. A Risperidona é um antagonista seletivo das monoaminas cerebrais, com
propriedades Unicas. E indicado no tratamento de uma ampla gama de pacientes
esquizofrénicos incluindo: a primeira manifestacdo da psicose; exacerbacdes esquizofrénicas
agudas; psicoses esquizofrénicas agudas e crbnicas e outros transtornos psicoticos nos quais
0s sintomas positivos sdo proeminentes; alivio de outros sintomas afetivos associados a
esquizofrenia; tratamento de longa duracdo para a prevencao da recaida; tratamento de curto
prazo para a mania aguda ou episddios mistos associados com transtorno bipolar I; para o
tratamento de transtornos de agitacdo, agressividade ou sintomas psicéticos em pacientes
com deméncia do tipo Alzheimer moderada a grave (por até 12 semanas). Também pode ser
usado 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?®.

111 - CONCLUSAO

1. Em sintese, a Autora apresenta ma formacao cerebral, apresenta problemas
comportamentais com autoagressao que melhoram com o uso da risperidona 1mg/mL —
0,5mL de 12 em 12 horas. A Requerente faz uso da risperidona para diminuir as
automutilacdes e agressividade que apresenta em decorréncia do seu diagndstico (ma
formagé&o cerebral).

2. Isto posto, o medicamento risperidona 1mg/mL ndo apresenta indicacio
descrita em bula para o tratamento do quadro clinico e comorbidades apresentadas pela
Autora — Cistos cerebrais congénitos, autoagressdo e agressividade, conforme documento
médico (Evento 1, ANEXO2, Paginas 26 a 32). Assim, sua indicacdo, nesse caso,
configura uso off-label.

3. O uso off-label de um medicamento significa que ele ainda ndo 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 aprovacéo pela agéncia reguladora. Em geral, esse tipo de prescricdo é motivado por uma
analogia da patologia do individuo com outra semelhante, ou por base fisiopatoldgica, que o
médico acredite que possa vir a beneficiar o paciente. Em grande parte das vezes, trata-se de
uso essencialmente correto, apenas ainda néo aprovado®.

4. 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 autorizacéo excepcional pela ANVISA

2 Monteiro, F.F.S.M et. Al. Esquizencefalia de 1abio aberto unilateral e cisto porencefalico: RELATO DE CASO. Revista
Cienfica da FMC. Vol. 15, n° 1, 2020 - Edigao Bilingue.

3 Bula do medicamento Risperidona (Risperdal) por Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=112360031>. Acesso em: 1° nov. 2023.

“PAULA, 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: 1° nov.. 2023.

SBRASIL. Decreto N° 8.077, de 14 de agosto de 2013. Regulamenta as condi¢Ges para o funcionamento de empresas sujeitas ao
licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no ambito da vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata a
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para o uso off label do medicamento Risperidona 1mg/mL no tratamento da Cistos
cerebrais congénitos, autoagressao e agressividade.

5. Conforme a Lei n° 14.313, de 21 de margo de 2022, que dispde sobre os
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 Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Salde —
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.

6. Neste contexto, informa-se que até o presente momento, 0 medicamento
risperidona néo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
SUS (CONITEC) para o tratamento de automutilagdes e agressividade em decorréncia do
ma formacéo cerebral.

7. De acordo com literatura consultada, a risperidona pode ser Gtil nos casos
de retardo mental ou nos transtornos de personalidade com sintomas agressivos e risco de
psicoses®.

8. Com relagdo ao fornecimento do pleito Risperidona na apresentacdo
solucdo oral Img/mL, cumpre informar que segundo Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME 2022), ele esta listado no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) como Grupo 1B, ou seja, medicamento financiado pelo Ministério da
Saude mediante transferéncia de recursos financeiros para aquisicdo pelas Secretarias de
Saude dos Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programacao,
armazenamento, distribuicéo e dispensacéo para tratamento das doengas contempladas’.

9. No entanto, a Secretaria de Estado de Salde (SES) do Rio de Janeiro
padronizou somente Risperidona nas apresenta¢fes comprimidos de 1mg e 2mg, ou seja,
nao se encontra disponivel a apresentacdo pleiteada - riseridona 1mg/mL, além disso, a
CID-10 informada nos documentos médicos, a saber: Q04.6 — Cistos cerebrais congénitos
ndo esta autorizada para a dispensacgdo da risperidona na apresentacdo de comprimido (1mg e
2mg), inviabilizando que a Autora receba o referido medicamento pela via administrativa.

10. Acrescenta-se que a Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro nao
contempla o medicamento Risperidona solucdo oral 1mg/mL na relagdo municipal de
medicamentos (REMUME) no ambito da Atencdo Basica.

11. Ressalta-se que ndo foi encontrado Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) para o tratamento da doenga que acomete a Autora.

12. O medicamento aqui pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

13. No que concerne ao valor dos medicamentos pleiteados, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia

Lei n° 6360, 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: 1° nov. 2023.

SGUARNIERI, R. et al. Tratamento farmacolégico das psicoses na epilepsia. Rev Bras Psiquiat 2004;26(1): 57-61. Disponivel
em: < https://www.scielo.br/j/rbp/a/CG4hPPIHIRN3yL5tqpgq9JLh/?format=pdf&lang=pt>. Acesso em: 1° nov. 2023.

" MINISTERIO DA SAUDE. Gabinete do Ministro. Portaria de Consolidagdo n° 2, de 28 de setembro de 2017. Titulo I1V: Das
regras de financiamento e execucdo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS. Disponivel
em: < https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017/prc0002_03_10_2017.htmI#ZANEXOXXVIITITIV >. Acesso em: 1°
nov. 2023.
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Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco méximo pela Camara
de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)®,

14. De acordo com publicacdo da CMED?!, o Prego 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 0
Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a
compra for motivada por ordem judicial, e sempre que a aquisi¢do contemplar medicamentos
relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

15. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de
Precos CMED, para o ICMS 20%, tem-se*!; Risperidona 1mg/mL frasco com 30mL possui
preco de fabrica R$ 63,44 e o0 preco maximo de venda ao governo R$ 49,78.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

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

ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica
CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4

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

8 BRASIL Ministério da Satide. 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 >.
Acesso em: 1° nov. 2023.
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