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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0608/2024.
Rio de Janeiro, 15 de abril de 2024.

Processo n® 5003895-66.2024.4.02.5102,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacles técnicas do 1°
Juizado Especial Federal de Niter6i, da Secdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos betaistina 24mg, meclizina 25 mg (Meclin®), sertralina 200mg/dia, quetiapina
50mg, metoprolol 50mg (Selozok®), alprazolam 1mg e dexpantenol gel oftdlmico 50 mg/g
(Epithelize®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos em formuléario (Evento 1, ANEXO6, Paginas
13 a 15), emitidos em 08 de fevereiro de 2024 e 01 de marco de 2024, pelas medicas
[ 1a Autora, 50 anos, diagndsticos de
transtorno do espectro autista (TEA) suporte nivel 2, deficiéncia intelectual leve (disfuncdo
executiva), transtorno misto ansioso e depressivo, transtorno do processamento sensorial
(fotofobia, hipersensibilidade tatil, algica, olfativa e auditiva), sindrome do olho seco, lesdo de
manguito rotador esquerdo, condropatia e tendinopatia patelar bilaterais, protrusao discal central
em nivel de L4-L5, doenca do refluxo gastroesotageano (DRGE), sindrome do intestino irritavel,
alteracdo na acuidade visual para longe e para perto (corrigida com 6culos), doenca hemorroidaria
mista, fistula anorretal e constipacédo intestinal crénica, doenga de Méniére e vertigem paroxistica
posicional benigna (VPPB). As alteracBes na coluna e no sistema vestibular trazem crises de
desregulacdo sensorial. Apresenta ainda alteracBes no processamento auditivo central (PAC),
necessitando de terapia fonoaudiolégica em ambiente acusticamente controlado (cabine). Tem
necessidade de manter a terapia psicolégica do tipo cognitivo-comportamental (TCC), terapia de
reabilitacdo vestibular, fisioterapia motora para treino da marcha e equilibrio. Ndo é recomendado
que a paciente fique desacompanhada, tanto por seu grau de dependéncia quanto pelos sintomas de
vertigem, desequilibrio, nduseas e risco de quedas.

2. Atualmente faz uso de betaistina 24mg de 12 em 12 horas, meclizina 25 mg
(Meclin®) de 8 em 8 horas, sertralina 200mg por dia, quetiapina 50mg a noite, metoprolol 50mg
(Selozok®) pela manhd, alprazolam 1mg SOS. Foram citados os cédigos de Classificacdo
Internacional de Doencgas (CID-10): F84.0 - Autismo infantil; F06.7 — Transtorno cognitivo leve;
F41.2 - Transtorno misto ansioso e depressivo; K58 - Sindrome do célon irritavel; K21 - Doenga de
refluxo gastroesofagico; 184.9 - Hemorroidas sem complicagdes, ndo especificadas; H81.1 -
Vertigem paroxistica benigna; M76.5 - Tendinite patelar; M22.8 - Outros transtornos da rétula;
K59.0 - Constipacéo.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolida¢do n°® 2/GM/MS, de 28 de
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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 Salde no
ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe sobre as normas de
execucdo 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 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. No tocante ao Municipio de Niter6i, em consonancia com as legislaces
mencionadas, esse definiu o seu elenco de’medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais - REMUME-NITEROI 2023 - Portaria FMS/FGA N° 014/2023.

9. Os medicamentos quetiapina, sertralina e alprazolam 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 apresentacado 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 apresentacao 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, autolesao,
agressividade, distdrbios do sono, distarbios alimentares e convulsfes. Ademais, a manifestacdo
dos sintomas pode mudar ao longo da vida passando de dificuldades com a linguagem e
hiperatividade na infancia para distdrbios 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
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transtornos mentais?.

2. O termo Deficiéncia Intelectual (DI) é cada vez mais usado em vez de retardo
mental. DI ou retardo mental é definida como uma condi¢do de desenvolvimento interrompido ou
incompleto da mente, que é especialmente caracterizado pelo comprometimento de habilidades
manifestadas durante o periodo de desenvolvimento, que contribuem para o nivel global de
inteligéncia, isto é, cognitivas, de linguagem, motoras e habilidades sociais. As manifestacdes de
DI séo principalmente atraso de desenvolvimento na fung&o intelectual e déficits no funcionamento
adaptativo social. De acordo com a gravidade do atraso no funcionamento intelectual, déficits na
funcdo adaptativa social e de QI, as classificagbes psiquiatricas descrevem quatro niveis de
gravidade: leve - QI é geralmente entre 50 e 69 e sdo responsaveis por cerca de 80% de todos os
casos. O desenvolvimento durante o inicio da vida é mais lento do que em criangas normais e 0s
marcos de desenvolvimento estdo atrasados. No entanto, eles sdo capazes de se comunicar e
aprender habilidades basicas. Sua capacidade de usar conceitos abstratos, analisar e sintetizar é
prejudicada, mas podem adquirir habilidades de leitura e informatica que graduam do nivel 3 ao 6.
Eles podem realizar trabalho doméstico, cuidar de si e fazer trabalho ndo qualificado ou
semiqualificado. Eles geralmente requerem algum apoio. Nas criangas com retardo mental, as
emocdes sdo muitas vezes ingénuas e imaturas, mas podem melhorar com a idade. A capacidade de
autocontrole é pobre de comportamento impulsivo e agressivo ndo é incomum?. A incontinéncia
urinaria € multifatorial, mas algumas questdes como idade avancada, multiparidade, cirurgias
prévias e hipoestrogenismo, bem como deformidades pélvicas, contribuem para a perda da fungédo
esfincteriana. Além desses fatores, algumas alteracGes decorrentes do envelhecimento, como a
atrofia dos musculos e tecidos, 0 comprometimento funcional do sistema nervoso e circulatorio e a
diminuicdo do volume vesical podem contribuir para o surgimento da incontinéncia urinaria, pois
reduzem a elasticidade e a contratilidade da bexiga. Doengas como depressdo, acidente vascular
cerebral, diabetes, e ainda, obesidade e limitagdes funcionais, aumentam consideravelmente as
chances de sofrer incontinéncia urinaria®.

3. Transtorno misto ansioso e depressivo esta categoria deve ser utilizada quando o
sujeito apresenta a0 mesmo tempo sintomas ansiosos e sintomas depressivos, sem predominancia
nitida de uns ou de outros, e sem que a intensidade de uns ou de outros seja suficiente para
justificar um diagndstico isolado. Quando 0s sintomas ansiosos e depressivos estdo presentes
simultaneamente com uma intensidade suficiente para justificar diagnosticos isolados, os dois
diagnosticos devem ser anotados e ndo se faz um diagndstico de transtorno misto ansioso e
depressivo*.

4. A doenca de Méniere (DM) é um disturbio do ouvido interno caracterizado por
perda auditiva, zumbido e vertigem. Na maioria dos casos, é lentamente progressivo e tem impacto
significativo no funcionamento social do individuo afetado. Perda auditiva, zumbido e vertigem sdo
queixas sintomaticas comuns com muitas causas potenciais, mas a verdadeira doenca de Méniere é
bastante rara e é fundamentalmente um diagndstico de exclusao®.

!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: 15 abr. 2024.

2 KE, X; LIU, J. Tratado de Salde Mental da Infancia e Adolescéncia da IACAPAP. Deficiéncia Intelectual. Disponivel em:
<https://iacapap.org/_Resources/Persistent/00c6fe1075efd7ac4331c39600b1a6120df8a91e/C.1-Intelectual-disabilities-PORTUGUESE-
2015.pdf>. Acesso em: 15 abr. 2024.

3 ANDRADE, F. P. ET AL. O impacto da incontinéncia urinaria e seus fatores associados em idosas. DisponiveL em <
https://www.saude.df.gov.br/documents/37101/51932/5.+Fornecimento+de+Fraldas+Descart%C3%Alveis+parat+uso+domiciliar+%C3
%A0+usu%C3%Alrios+com+diagnostico+de+incontin%C3%AAncia+urin%C3%Alria+e+anal.pdf>. Acesso em: 15 abr. 2024.
“CLASSIFICAGAO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENGAS E PROBLEMAS RELACIONADOS A SAUDE (CID-10).
Disponivel em: < https://www.tributa.net/old/previdenciario/cid10/f40_f48.htm>. Acesso em: 15 abr. 2024.

5 Koenen L, Andaloro C. Meniere Disease. 2023 Aug 21. In: StatPearls [Internet]. Treasure Island (FL): StatPearls Publishing; 2024
Jan—. PMID: 30725640. Disponivel em: https://pubmed.nchi.nlm.nih.gov/30725640/. Acesso em: 15 abr. 2024.
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5. A Sindrome do Intestino Irritavel é considerada, um disturbio gastrointestinal
funcional, caracterizado por dor, mudanca no habito intestinal, distensdo abdominal e constipagdo
e/ou diarreia. Este distirbio é classificado de acordo com o padrdo de perturbacdes do transito
intestinal e seu tratamento depende da apresentacéo clinica®.

6. A Constipacdo intestinal € um problema crénico e multifuncional que afeta
aproximadamente 20% da populacdo mundial total, sendo mais prevalente em mulheres e
idosos.1,2 Sua incidéncia varia de 7,72% a 42,86% em individuos com mais de 70 anos. A
constipagdo € definida pela presenca de critérios especificos pelo menos 3 meses do ano: esforgo
necessario em > 25% das evacuacdes; fezes grumosas ou duras; sensacéo de evacuagdo incompleta
em > 25% das evacuacOes; sensacdo de obstrucdo / bloqueio retal das fezes em> 25% das
evacuacdes; manobra manual em > 25% das evacuacdes; menos de trés evacuacdes por semana; e
raras fezes moles sem 0 uso de laxantes. A constipagdo pode estar relacionada a fatores como:
disturbios do trénsito intestinal e disturbios da evacuagdo. Alguns fatores frequentemente
associados & CI sdo envelhecimento, inatividade, uso de medicamentos, obstrugdo mecénica,
neuropatias, alteragdes enddcrinas, distlrbios do trato gastrointestinal, distirbios alimentares’.

7. A Disfuncéo do Filme Lacrimal, mais conhecida como “olho seco” ¢ uma das
condi¢Bes mais frequentes na pratica oftalmoldgica. Costuma provocar queixas que, geralmente,
variam de um leve desconforto ocular a uma dor severa e incapacidade em manter os olhos abertos.
A morbidade associada a sindrome se relaciona a mudancas na superficie ocular, que ddo origem a
um espectro de anormalidades que abrangem: erosBes superficiais puntiformes, filamentos
corneanos, placas mucosas e defeitos epiteliais. Nos casos mais severos, a ocorréncia de
complicagdes como as Ulceras de cérnea pode trazer sérios riscos a integridade ocular®. O
tratamento da sindrome do olho seco é predominantemente sintomatico, variando de educacéo ao
paciente até o uso de medicagOes topicas e sistémicas. Dentre as topicas destacam-se as lagrimas
artificiais, os anti-inflamatérios (ndo hormonais, corticosterdides, ciclosporina A) e 0 soro
autologo. MedicacBes de uso sistémico incluem Omega-3, tetraciclina, secretagogos e anti-
inflamatodrios®.

DO PLEITO

1. Betaistina possui propriedades farmacol6gicas e estruturais semelhantes a
histamina. E indicado para o tratamento da Sindrome de Méniére caracterizada pela triade de
sintomas: vertigem (com nauseas e vOmito), zumbido nos ouvidos e perda ou dificuldade de
audicdo. Também é indicado para o tratamento sintomatico da tontura de origem vestibular®.

2. Meclizina (Meclin®) ¢ indicado para profilaxia e tratamento da cinetose; profilaxia
e tratamento das vertigens associadas as doencas que afetam o sistema vestibular, como as
labirintites e a Doenca de Meniére; profilaxia e tratamento de nauseas e vémitos induzidos por
radioterapia; tratamento de nauseas e vomitos durante a gravidez*.

® Andrade, V.L.A et. Al. Dieta restrita de FODMEPSs como opgao terapéutica na sindrome do intestino irritavel: revisao sistematica.
Artigo de revisdo. Disponivel em: https://sbhepatologia.org.br/pdf/2015_edicaol_artigo6.pdf. Acesso em: 15 abr. 2024.

" GOMES, S.; DUARTE, Y. A. DE O.; SANTOS, J. L. F. Intestinal constipation in the elderly and associated factors — SABE
Study. Journal of Coloproctology, v. 39, n. 02, p. 101-106, jun. 2019.

8 FRIEDMAN, D. et al. Olho seco: conceitos, histéria natural e classificagdes. Arq Bras Oftalmol 67:181-5, 2004. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/abo/v67n1/a33v67nl.pdf>. Acesso em: 15 abr. 2024.

9 FONSECA, E. C. et al. Olho seco: etiopatogenia e tratamento. Arq Bras Oftalmol. 73(2):197-203, 2010. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/abo/v73n2/v73n2a21.pdf>. Acesso em: 15 abr. 2024.

10 Bula do medicamento Betaistina (Betadine®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?nomeProduto=betadine>. Acesso em: 15 abr. 2024.

11 Bula do medicamento Meclizina (Meclin®) por Apsen Farmaceutica S/A. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=101180165. Acesso em: 15 abr. 2024.
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3. O Cloridrato de Sertralina é um inibidor potente e seletivo da recaptacdo da
serotonina (5-HT). Esta indicado nos seguintes casos: sintomas de depresséo, incluindo depressao
acompanhada por sintomas de ansiedade, em pacientes com ou sem histdria de mania; e, na
prevencdo de recaida dos sintomas do episodio inicial de depresséo, assim como na recorréncia de
outros episddios depressivos; transtorno obsessivo compulsivo (TOC); transtorno do panico;
transtorno de estresse pds-traumatico (TEPT); sindrome da tensdo pré-menstrual (STPM) e/ou
transtorno disforico pré-menstrual (TDPM); fobia social (transtorno da ansiedade social); e na
prevencéo de recidivas do episddio inicial da fobia social*?.

4. O Hemifumarato de Quetiapina é um agente antipsicético atipico. é indicado para
0 tratamento da esquizofrenia, como monoterapia ou adjuvante no tratamento dos episodios de
mania associados ao transtorno afetivo bipolar, dos episodios de depressdo associados ao transtorno
afetivo bipolar, no tratamento de manutencdo do transtorno afetivo bipolar | (episédios maniaco,
misto ou depressivo) em combinacdo com os estabilizadores de humor litio ou valproato, e como
monoterapia no tratamento de manutencdo no transtorno afetivo bipolar (episodios de mania,
mistos e depressivos) 2.

5. Metoprolol (Selozok®) é um bloqueador beta-1 seletivo, com indicagdo no
tratamento da hipertensdo arterial sistémica, angina do peito, alteracbes do ritmo cardiaco,
incluindo especialmente taquicardia supraventricular, dentre outras.

6. Alprazolam ¢é indicado no tratamento da ansiedade, nos transtornos de ansiedade
associados a outras condicGes, como a abstinéncia ao alcool, e também no tratamento do transtorno
de panico, com ou sem agorafobia®®.

7. Dexpantenol gel oftalmico (Epithelize®) é indicado para o tratamento de suporte e
posterior de todos os tipos de queratite como a queratite dendritica, cauterizagdes, queimaduras,
doencas distroficas da cornea, prevencdo e tratamento de lesdes corneais causadas pelo uso de
lentes de contato®.

111 - CONCLUSAO

1. Refere-se a Autora, 50 anos, com diagnéstico de transtorno do espectro autista,
deficiéncia intelectual, transtorno misto ansioso e depressivo, transtorno do processamento
sensorial (fotofobia, hipersensibilidade tatil, &lgica, olfativa e auditiva), sindrome do olho seco,
condropatia e tendinopatia patelar bilaterais, doenca do refluxo gastroesotageano (DRGE),
sindrome do intestino irritdvel, doenca hemorroidaria mista, fistula anorretal e constipacdo
intestinal crbnica, doenca de Méniére e vertigem paroxistica posicional benigna (VPPB). Sendo
prescrito os medicamentos betaistina 24mg, meclizina 25 mg (Meclin®), sertralina 200mg/dia,
guetiapina 50mg, metoprolol 50mg (Selozok®) e alprazolam 1mg.

2. Os medicamentos betaistina 24mg, meclizina 25 mg (Meclin®), sertralina e
alprazolam 1mg estdo indicados em bula ao tratamento do quadro clinico da Autora conforme
consta em relato médico (Evento 1, ANEXO6, Paginas 13 a 15).

2Byla  do  medicamento  Cloridrato  de  Sertralina  por  Accord  Farmacéutica  Ltda.  Disponivel  em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=CLORIDRATO0%20DE%20SERTRALINA>. Acesso em: 15 abr. 2024.
8Bula do medicamento Hemifumarato de Quetiapina por Geolab IndUstria Farmacéutica S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=HEMIFUMARATO%20DE%20QUETIAPINA>. Acesso em: 15 abr. 2024.
4 Bula do medicamento Metoprolol  (Selozok®) por Astrazeneca do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=116180077>. Acesso em: 15 abr. 2024.

15 Bula do medicamento alprazolam por EMS Sigma Pharma Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351402843201582/?substancia=18676 >. Acesso em: 15 abr. 2024.

16 Bula do medicamento dexpantenol gel oftalmico 50 mg/g (Epithelize®) por Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=EPITHELIZE. Acesso em: 15 abr. 2024.
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3. Quanto ao medicamento metoprolol 50mg (Selozok®), elucida-se que ndo ha no
documento médico acostado ao processo, mencdo a doenca que justifique seu uso. Assim,
recomenda-se & médica assistente a emissdo de documento com descricdo do guadro clinico
completo da Autora para que esse Nucleo possa inferir, de forma técnica e com seguranga, a
respeito da indicacdo deste pleito.

4, Cumpre informar que, embora tenha sido pleiteado o medicamento dexpantenol
gel oftalmico 50 mg/g (Epithelize®), ndo foi acostado ao Processo a prescricdo médica indicando o
referido medicamento a autora. Para uma inferéncia segura acerca da indicacdo do medicamento
pleiteado, recomenda-se a emissdo de documento médico que esclare¢a o plano terapéutico da
Autora, composto por dose e posologia do referido medicamento, caso a requerente faca uso deste.

5. No que concerne a indicacdo do medicamento quetiapina, ndo apresenta
indicacdo descrita em bula para o tratamento do transtorno do espectro autista, quadro clinico
apresentado pela Autora, conforme documentos médicos. Assim, sua indicagdo, nesse caso,
configura uso off-label.

6. 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 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®’.

7. 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 0 uso
off label dos medicamento quetiapina no tratamento do transtorno do espectro autista.

8. Informa-se que, a Lei n® 14.313, de 21 de margo de 2022'°, autoriza o uso off-label
de medicamento em que a indicacdo 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 eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranca, e esteja padronizado em protocolo
estabelecido pelo Ministério da Salde.

9. De acordo com literatura consultada, o transtorno do espectro do autismo (TEA) é
um transtorno do desenvolvimento neurol6gico, caracterizado por dificuldades de comunicacdo e
interacdo social e pela presenca de comportamentos e/ou interesses repetitivos ou restritos. Esses
sintomas configuram o ndcleo do transtorno, mas a gravidade de sua apresentacdo é variavel. Trata-
se de um transtorno pervasivo e permanente, ndo havendo cura, ainda que a intervengdo precoce
possa alterar o progndstico e suavizar os sintomas. Além disso, é importante enfatizar que o
impacto econémico na familia e no pais, também sera alterado pela intervengdo precoce intensiva e
baseada em evidéncia. Geralmente o0 paciente com autismo demanda tratamento
psicofarmacoldgico para controle de sintomas associados ao quadro, quando estes interferem
negativamente na sua qualidade de vida. Quando necessario, restringe-se a um pequeno grupo que
manifesta comportamentos disruptivos, como: irritabilidade, impulsividade, agitacdo, auto e ou

PAULA, C.S. e al. Centro de informagGes 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: 15 abr. 2024.

18BRASIL. Decreto N° 8.077, de 14 de agosto de 2013. Regulamenta as condigdes para o funcionamento de empresas sujeitas ao
licenciamento sanitério, e o registro, controle e monitoramento, no dmbito da vigilancia sanitéaria, 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/_Ato2011-
2014/2013/Decreto/D8077.htm>. Acesso em: 15 abr. 2024.

DIARIO 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: 15 abr. 2024.
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heteroagressividade e destrutividade. Merecem atencdo também as comorbidades: ansiedade,
depressdo, transtorno obsessivo-compulsivo (TOC), transtorno de déficit de atencdo e
hiperatividade (TDAH), epilepsia e transtornos do sono. Entre 0s medicamentos mais utilizados
estdo a risperidona, um antipsicético atipico, bloqueador serotonérgico e também dopaminérgico,
olanzepina, quetiapina, ziprasidona, clozapina e aripiprazol®.

10. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados insta
mencionar que:

e Betaistina 24mg, meclizina 25 mg (Meclin®), metoprolol 50mg (Selozok®), alprazolam
1mg e dexpantenol gel oftdlmico 50 mg/g (Epithelize®) ndo integram nenhuma lista
oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para
dispensagdo no SUS, no &mbito do Municipio de Niteroi e do Estado do Rio de Janeiro.

e Sertralina na dose de 25mg (a autora foi prescrito a dose de 200mg/dia, para obter a dose
pleiteada a médica assistente devera realizar o devido ajuste posoldgico) ¢ disponibilizado
pela Secretaria Municipal de Saude de Niterdi, no ambito da Atengdo Bésica, conforme
Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME-Niterdi). Para obter
informacdes acerca do acesso, a Requerente ou seu representante legal deverd comparecer
a Unidade Basica de Salde mais proxima de sua residéncia, munida de receituario
atualizado.

¢ Quetiapina 50mg ¢é disponibilizada pela Secretaria Estadual de Saude do Rio de Janeiro
(SES-RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos
pacientes que se enquadram no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)? da
Esquizofrenia; PCDT?? do Transtorno Esquizoafetivo e do PCDT? do Transtorno Afetivo
Bipolar Tipo 1, bem como atendam ao disposto nas Portarias de Consolidagcdo n°
2IGM/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. Os medicamentos do CEAF
somente serdo autorizados e disponibilizados para as doengas contempladas no PCDT,
conforme a Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10). Destaca-se que as doencas
gue acometem a Demandante - ndo estdo dentre as contempladas para a retirada do
medicamento pela via do CEAF, impossibilitando a obtencdo do farmaco pela via
administrativa.

11. O Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo?!, preconizou os
seguintes farmacos: Risperidona: solucdo oral de 1mg/mL (para doses que exigem fragcdes 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.

12. Serdo incluidos no referido Protocolo pacientes com diagndstico de TEA e com
comportamento agressivo grave dirigido a si ou a terceiros, com baixa resposta ou adesdo as

2SOCIEDADE BRASILEIRA DE PEDIATRIA. Transtorno do Espectro do Autismo. Departamento Cientifico de Pediatria do
Desenvolvimento e Comportamento. Manual de Orientagdo. N° 05, abril/2019. Disponivel em:
<https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/Ped._Desenvolvimento_-_21775b-MO_-_Transtorno_do_Espectro_do_Autismo.pdf>.
Acesso em: 15 abr. 2024.

ZABRASIL. Ministério da Sadde. Portaria N° 364, de 9 de abril de 2013. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas -
Esquizofrenia. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt-esquizofrenia-livro-2013-1.pdf>. Acesso em:
15 abr. 2024.

2BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta N° 07, de 14 de maio de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
do Transtorno Esquizoafetivo. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20210601_portaria-conjunta_pcdt-
transtorno-esquizoafetivo-1.pdf>. Acesso em: 15 abr. 2024.

ZBRASIL. Ministério da Satde. Portaria N° 315 de 30 de margo de 2016. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Transtorno Afetivo Bipolar do tipo I. Disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_transtornoafetivobipolar_tipoi.pdf>. Acesso em: 15 abr. 2024.

#NatJus !



Secretaria de
Saude

o

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

intervengdes ndo medicamentosas. O uso de psicofarmaco (risperidona) combinado com o
tratamento ndo medicamentoso se apresenta como uma estratégia superior ao tratamento
medicamentoso de forma isolada. Assim, o uso de antipsicotico deve ser considerado um
complemento as intervengdes ndo farmacoldgicas nas pessoas com TEA e ndo a Unica ou principal
estratégia de cuidado®.

13. Considerando os medicamentos disponibilizados, risperidona 1mg e 2mg - PCDT
do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo e medicamentos do PCDT da
Epilepsia, recomenda-se que a médica assistente avalie o tratamento da Autora com base nas
recomendacBes dos protocolos clinicos com o medicamento disponibilizado, risperidona, em
substituicdo ao medicamento quetiapina.

14, Caso Autorizado, estando a Autora dentro dos critérios para dispensacédo dos
protocolos supracitados, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidagdo n°
2IGM/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 sua representante legal devera efetuar
cadastro junto ao CEAF, comparecendo a Policlinica Regional Carlos Anténio da Silva Avenida
Jansem de Mello, s/n® - S@o Lourengo (21) 2622-9331, munida da seguinte documentacao:
Documentos pessoais: Original e Coépia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Copia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Copia do comprovante de
residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias (validade de
30 dias para medicamentos sob regime especial de controle — PT 344/1998/ANVISA).

15. Nesse caso, a médica 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 Salde, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for
0 caso.

16. No que tange a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS, cabe
elucidar que no &mbito da Atencdo Baésica, a Secretaria Municipal de Salde de disponibiliza os
seguintes medicamentos:

e  Clonazepam 2,5mg/ml e diazepam 5mg e 10mg em substituicdo a alprazolam
1mg;

o  Atenolol 50mg, carvedilol 3,125mg e 12,5mg e propranolol 40mg em substituicdo
a Metoprolol (Selozok®).

17. Assim, sugere-se que a medica assistente avalie a possibilidade de usar 0s
medicamentos disponibilizados no SUS no tratamento da Autora. Caso seja autorizado, a
requerente devera comparecer em uma unidade basica de salde, portando receitudrio médico
atualizado, para obter informagdes quanto a sua retirada.

18. Elucida-se que os medicamentos pleiteados possuem registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
19. De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Fébrica (PF) deve ser utilizado

como referéncia quando a aquisi¢do 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 Prego Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
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que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

20.

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos

CMED, para o ICMS 20%, tem-se'’:

Betaistina 24mg (Betina®) com 60 comprimidos possui preco de fabrica R$ 55,75 e o
preco maximo de venda ao governo R$ 43,75;

Meclizina 25 mg (Meclin®) com 15 comprimidos possui preco de fabrica R$ 21,79 e o
preco maximo de venda ao governo R$ 17,10;

Sertralina 100mg (Serenata®) com 60 comprimidos possui preco de fabrica R$ 387,79 e o
preco maximo de venda ao governo R$ 304,30;

Hemifumarato de Quetiapina 50mg com 30 comprimidos possui preco de fabrica R$
206,46 e 0 prego méximo de venda ao governo R$ 162,01;

Metoprolol 50mg (Selozok®) com 30 comprimidos possui preco de fabrica R$ 57,44 e o
preco maximo de venda ao governo R$ 45,07;

Alprazolam 1mg com 30 comprimidos possui prego de fabrica R$ 40,33 e 0 preco
maximo de venda ao governo R$ 31,65;

Dexpantenol gel oftalmico 50 mg/g (Epithelize®) frasco com 10g possui preco de fabrica
R$ 43,23 e 0 pre¢co maximo de venda ao governo R$ 33,92.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Federal de Niterdi, da Se¢do Judiciaria do Rio de

Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

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

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

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