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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 1595/2023
Rio de Janeiro, 09 de novembro de 2023.

Processo n® 5107716.26.2023.4.02.5101,
ajuizado por [ |

representado por | |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informacGes técnicas do 5°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Metilfenidato 20mg e Sertralina 50mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com e laudo médico Instituto de Puericultura e Pediatria Martagdo
Gesteira, formulario médico da Camara de Resolucdo de Litigios em Saude - CRLS e formulério
médico da Defensoria Publica da Unido (Evento 1_ANEXO2, pags. 12; 15 a 31), emitidos em 04
de outubro e 31 de maio de 2023, pelo neurologista [ | e
pela pediatra [ |, 0 Autor, 15 anos, acompanhado no
ambulatério de neuropediatria do referido instituto com diagndstico de transtorno do espectro
autista, além de ter como comorbidade transtorno de déficit de atencdo e hiperatividade e
transtorno de ansiedade na apresentacdo combinada. Atualmente em uso de Cloridrato de
Metilfenidato 20mg cépsulas de liberacdo modificada (Ritalina® LA) — 1 comprimido de manha e
Sertralina 50mg - % comprimido ao dia, para melhora do quadro. Foram mencionadas as
seguintes ClassificacGes Internacionais de Doengas (CID-10): F84.0 - Autismo infantil, F90.0 -
Disturbios da atividade e da atencéo e F41.1 - Ansiedade generalizada.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag¢do n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucdo 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 organizacdo 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 &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 Sadde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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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 Deliberacdo 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. A Resolugdo 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 Béasico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no mbito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonéncia com as
legislagdes supramencionadas.

9. Os medicamentos Metilfenidato 20mg e Sertralina 50mg estdo sujeitos a controle
especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagdes.
Portanto, a dispensacdo destes esta condicionada a apresentacéo de receituarios adequados.

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 especificacéo,
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 apresentagdo 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 distirbios de humor e hipoatividade na adolescéncia e vida adulta
jovem, por exemplo. H& variabilidade também nas comorbidades, que podem incluir
comprometimento cognitivo e condices 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 principalmente ansiedade, transtorno do déficit de Atengdo com hiperatividade
(TDAH) e transtorno desafiador de oposigao®.

2. 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 séo frequentemente graves durante a infancia e podem evoluir ao
longo da vida. Por se tratar de um transtorno de neurodesenvolvimento, as dificuldades muitas
vezes s6 se tornam evidentes a partir do momento em que as responsabilidades e independéncia se
tornam maiores, como quando a crianca 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

!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: 09 nov. 2023.
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TDAH também apresentam dificuldades nos dominios das fungdes 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
motivacdo e regulacdo do humor?.

3. Ansiedade generalizada e persistente que ndo ocorre exclusivamente nem mesmo
de modo preferencial numa situacdo determinada (a ansiedade é “flutuante”). Os sintomas
essenciais sdo varidveis, mas compreendem nervosismo persistente, tremores, tensdo muscular,
transpiracdo, sensacdo de vazio na cabeca, palpitacdes, tonturas e desconforto epigastrico. Medos
de que o paciente ou um de seus proximos ira brevemente ficar doente ou sofrer um acidente séo

frequentemente expressos®.

DO PLEITO

1. O Cloridrato de Metilfenidato € um fraco estimulante do sistema nervoso central,
com efeitos mais evidentes sobre as atividades mentais do que nas a¢gdes motoras. Seu mecanismo
de acdo no homem ainda ndo foi completamente elucidado, mas acredita-se que seu efeito
estimulante seja devido a uma inibi¢do da recaptacdo de dopamina no estriado, sem disparar a
liberacdo de dopamina. Estd indicado no tratamento de transtorno de déficit de
atencdo/hiperatividade (TDAH) e narcolepsia®.

2. O Cloridrato de Sertralina é um inibidor potente e seletivo da recaptacdo da
serotonina (5-HT). Em criangas e adolescentes (6 a 17 anos) esté indicada apenas no tratamento do
transtorno obsessivo compulsivo (TOC)®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Metilfenidato estd indicado em bula ao manejo
do quadro clinico apresentado pelo Autor - transtorno de déficit de atencgdo e hiperatividade,
conforme relatado em documento médico.

2. No que concerne a indicacdo do pleito Sertralina 50mg, o referido medicamento
ndo apresenta indicacdo descrita em bula para o tratamento do transtorno do espectro do
autismo, quadro clinico também apresentado pelo Autor, conforme relatado em documentos
médicos. Assim, sua indicagdo, nesse caso, configura uso off-label.

3. Ainda sem traducdo oficial para o portugués, usa-se o termo off label para se
referir ao uso diferente do aprovado em bula ou ao uso de produto ndo registrado no 6rgédo
regulatério de vigilancia sanitaria no Pais, que, no Brasil, é a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa). Engloba variadas situages em que o medicamento € usado em ndo
conformidade com as orientagcbes da bula, incluindo a administracio de formulacGes
extemporaneas ou de doses elaboradas a partir de especialidades farmacéuticas registradas;
indicacbes e posologias ndo usuais; administracdo do medicamento por via diferente da

2BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo a Sadde. Portaria Conjunta N° 14, de 29 de julho 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: 09 nov. 2023.

3CLASSIFICACAO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENCAS E PROBLEMAS RELACIONADOS A SAUDE (CID-10).
Disponivel em: <https://www.tributa.net/old/previdenciario/cid10/f40_f48.htm>. Acesso em: 09 nov. 2023.

“Bula do medicamento Cloridrato de Metilfenidato (Ritalina®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=RITALINA>. Acesso em: 09 nov. 2023.

Bula do medicamento Cloridrato de Sertralina por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=TOLREST>. Acesso em: 09 nov. 2023.
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preconizada; administracdo em faixas etarias para as quais o medicamento ndo foi testado; e
indicacdo terapéutica diferente da aprovada para 0 medicamento®.

4, Excepcionalmente a ANVISA pode autorizar o uso de um medicamento para uma
indicagcdo que ndo conste em bula, conforme previsto no Artigo 21 do Decreto 8.077, de 14 de
agosto de 2013’. Contudo, atualmente, ndo ha autorizagéo excepcional pela ANVISA para o uso
off label do medicamento Sertralina no tratamento do transtorno do espectro do autismo.

5. Informa-se que, a Lei n® 14.313, de 21 de marco de 20228, autoriza o uso off-label
de medicamento em que a indicacdo de uso seja distinta daguela aprovada no registro na Anvisa,
desde que seu uso tenha sido recomendado pela 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. De acordo com literatura consultada o uso off label de medicamentos, tanto no
transtorno do espectro do autismo (TEA) quanto em outros grupos de pacientes, consiste na
utilizacdo de produtos farmacéuticos cuja indicacdo, forma de administracdo e posologia ainda
carecem de aprovacdo das autoridades regulatérias. Nesse contexto, destacamos que, no caso
brasileiro, somente a risperidona e a periciazina sao aprovadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) para o controle dos sintomas associados ao TEA. No entanto, conforme ampla
revisao publicada por Eissa et al. (2018), na pratica clinica diferentes classes de medicamentos tém
sido empregadas em intervengdes farmacoterapéuticas na tentativa de estabelecer o pleno controle
dos sintomas acessorios que compfem o quadro do TEA. Os farmacos em questdo incluem os
antipsicoticos atipicos para hiperatividade, irritabilidade, agressividade ou comportamento
autolesivo; inibidores seletivos da recaptacdo de serotonina (ISRS) (citalopram, fluoxetina,
sertralina) para comportamentos repetitivos e ansiedade; antagonista opioide e psicoestimulante
(metilfenidato), ambos para hiperatividade, e para os distirbios do sono, mediadores do sistema
nervoso central®.

7. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados insta
mencionar que Metilfenidato 20mg e Sertralina 50mg ndo _integram nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no
ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

8. 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
para tratamento de criancas e adolescentes com TDAH foram avaliados pela Conitec, conforme a
metodologia preconizada para incorporacdo de tecnhologias no ambito do SUS. As avaliactes
receberam recomendacdo contraria a incorporacdo pela Conitec. Assim, 0 _uso desses
medicamentos ndo é 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 ndo oferta medicamentos para tratamento do
TDAH.

éComissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, Ministério da
Saude. Uso off label: erro ou necessidade? Informes Técnicos Institucionais. Rev. Salde Puablica 46 (2). Abr. 2012. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/rsp/a/zLdN6Dfgf5B6WQVRIXNMNGR/?lang=pt#:~:text=Ainda%20sem%20tradu%C3%A7%C3%A30%200fi

cial%20para,de%20Vigil%C3%A2ncia%20Sanit%C3%Alria%20(Anvisa)>. Acesso em: 09 nov. 2023.

"BRASIL. Decreto N° 8.077, de 14 de agosto de 2013. Regulamenta as condi¢Ges para o funcionamento de empresas sujeitas ao
licenciamento sanitério, e o registro, controle e monitoramento, no ambito 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: 09 nov. 2023.

8DIARIO OFICIAL DA UNIAO. Lei n° 14.313, de 21 de marco 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: 09 nov. 2023.

®BARROS NETO, Sebastido Gongalves de; BRUNONI, Decio; CYSNEIROS, Roberta Monterazzo. Abordagem psicofarmacoldgica no

transtorno do espectro autista: uma revisdo narrativa. Cad. Pds-Grad. Distdrb. Desenvolv., Sdo Paulo, v. 19, n. 2, p. 38-60, dez.

2019. Disponivel em: < http://pepsic.bvsalud.org/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1519-03072019000200004 >. Acesso em: 09 nov.

2023.
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9. Para o tratamento do Autismo, o Ministério da Salde 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 Img/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.

10.. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que o Autor ndo estd cadastrado no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o recebimento de medicamentos padronizados.

11. Os medicamentos pleiteados possuem registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéaria (Anvisa).

12. Desse modo, caso o médico assistente considere indicado e viavel o uso do
medicamento Risperidona disponibilizado no CEAF para o tratamento do Autismo, atualmente,
estando o Autor dentro dos critérios para dispensacdo, 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 execugdo do CEAF no &mbito do SUS, a representante legal do
mesmo devera efetuar cadastro junto ao CEAF, comparecendo a Rio Farmes - Farmécia Estadual
de Medicamentos Especiais Rua Julio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metrd da Praca
Onze), de 22 a 62 das 08:00 as 17:00 horas. Tel.: (21) 98596-6591/ 96943-0302/ 98596-6605/
99338-6529/ 97983-3535, munida da seguinte documentagdo: Documentos pessoais: Original e
Copia de Documento de Identidade ou da Certidao de Nascimento, Copia do CPF, Cdpia do Cartdo
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.

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

14. 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 pre¢co maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)*.

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

16. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, m consulta a Tabela de Precos
CMED, o Cloridrato de Metilfenidato 20mg cépsulas de liberagdo modificada (Ritalina® LA)
com 30 cépsulas possui preco de fabrica R$ 269,83 e 0 pre¢o maximo de venda ao governo R$

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>. Acesso
em: 09 nov. 2023.

UBRASIL 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_20231023_144817441.pdf >. Acesso em: 09 nov. 2023.
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211,74; o Cloridrato de Sertralina 50mg com 30 comprimidos possui preco de fabrica R$ 37,09 e
0 preco maximo de venda ao governo R$ 29,77, para o ICMS de 20%?.

L

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secdo 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
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