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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0846/2024.

Rio de Janeiro, 23 de maio de 2024.

Processo n° 5004607-32.2024.4.02.5110,
ajuizado por ]

representado por [ ]

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagfes técnicas da 2° Vara
Federal de Nova lguacu, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao insumo fralda
descartavel pediatrica (tamanho XG) e ao medicamento Risperidona 1mg/mL.

| - RELATORIO

1. De acordo com formulério médico da Defensoria Publica da Unido e documentos
médicos da Secretaria Munipal de Salde de Sdo Jodo de Meriti (Evento 1 OFIC15, P4ginas 1 a 3)
e (Evento 1_LAUDOLS6, Paginas 1 a 5), datados em 02 outubro e 15 de dezembro de 2023 e 25 de
marco e 26 de fevereiro de 2024, pelo médico ] 0 Autor,
06 anos, com deficiéncia (DI) intelectual e transtorno do déficit de atengdo com hiperatividade
(TDAH), com prognostico ndo benéfico. Necessitando utilizar fralda infantil descartavel (tamanho
XXG) - 320 fraldas ao més e o medicamento Risperidona 1mg/mL —tomar 0,75mL de 12/12 horas
por 03 meses. Foram informados os codigos de Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10):
F70 — Retardo mental leve, F84.0 — Autismo infantil, F71.1 — Retardo mental moderado -
Comprometimento significativo do comportamento, requerendo vigilancia ou tratamento e
F84.5- Sindrome de Asperger.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagio da Atencdo a Salide no d&mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Salde e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidacdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Satide (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Satde
(SUS) e da outras providéncias.

3. 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 Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.
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4. 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.

5. 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.

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1589, 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).

7. 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 &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.

8. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo CIB
n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Bésico da Assisténcia farmacéutica.

9. No tocante ao Municipio de Sdo Jodo de Meriti, em conson&ncia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME- Sao Jodo de Meriti 2023.

10. 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 atualizagOes. Portanto, a dispensacao 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 apresentacao variavel justifica o uso do termo “espectro”. O quadro clinico
pode variar, tanto em relacéo a gravidade quanto pelos sintomas principais e secundarios, que podem
ser classificados em categorias amplas, como: deficiéncia intelectual, autolesdo, agressividade,
disturbios do sono, disturbios alimentares e convulsGes. Ademais, a manifestacdo dos sintomas pode
mudar ao longo da vida passando de dificuldades com a linguagem e hiperatividade na infancia para
disturbios de humor e hipoatividade na adolescéncia e vida adulta jovem, por exemplo. Ha
variabilidade também nas comorbidades, que podem incluir comprometimento cognitivo e condi¢des
fisicas e psiquicas. Aproximadamente 70% dos individuos com TEA preenchem critério diagndstico
para, pelo menos, um outro transtorno mental ou de comportamento (frequentemente néo
reconhecido), e 40% apresentam, pelo menos, outros dois transtornos mentais principalmente
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ansiedade, transtorno do déficit de Atengdo com hiperatividade (TDAH) e transtorno desafiador de
oposicao®.

2. Sindrome de Asperger é o transtorno de inicio na infancia cujas principais
caracteristicas sdo prejuizo persistente da comunicagéo social reciproca e interacdo social e padrdes
repetitivos restritos de comportamento, interesses ou atividades. Esses sintomas podem limitar ou
prejudicar o funcionamento cotidiano?.

3. Retardo mental é a parada do desenvolvimento ou desenvolvimento incompleto do
funcionamento intelectual, caracterizados essencialmente por um comprometimento, durante o
periodo de desenvolvimento, das faculdades que determinam o nivel global de inteligéncia, isto é,
das func@es cognitivas, de linguagem, da motricidade e do comportamento social. O retardo mental
pode acompanhar um outro transtorno mental ou fisico, ou ocorrer de modo independentemente. No
retardo mental moderado a amplitude aproximada de QI entre 35 e 49 (em adultos, idade mental
de 6 a menos de 9 anos). Provavelmente devem ocorrer atrasos acentuados do desenvolvimento na
infancia, mas a maioria dos pacientes aprendem a desempenhar algum grau de independéncia quanto
aos cuidados pessoais e adquirir habilidades adequadas de comunicacio e académicas. Os adultos
necessitardo de assisténcia em grau variado para viver e trabalhar na comunidade?.

DO PLEITO

1. S&do considerados produtos absorventes descartaveis de uso externo os artigos
destinados ao asseio corporal, aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de absorver ou
reter excrecOes e secrecdes organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as excre¢des de natureza
menstrual e intermenstrual. Estdo compreendidos nesse grupo os absorventes higiénicos de uso
externo, as fraldas infantis, as fraldas para adultos e os absorventes de leite materno®.

2. A Risperidona é um antagonista monoaminérgico seletivo, com propriedades
Unicas. Dentre suas indicaces consta o tratamento de irritabilidade associada ao transtorno autista,
em criangas e adolescentes, incluindo desde sintomas de agressividade até outros, como autoagressao
deliberada, crises de raiva e angustia e mudanca rapida de humor®.

111 - CONCLUSAO

1. Em sintese, trata-se de Autor com os diagndsticos de autista infantil, sindrome de
Asperger e retardo mental moderado (Evento 1_ OFIC15, Paginas 1 a 3) e (Evento 1_LAUDOL16,
Paginas 1 a 5), solicitando o fornecimento do insumo fralda descartavel (tamanho XXG) e do
medicamento Risperidona 1mg/mL (Evento 1, INIC1, P4gina 5).

!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: 23 mai. 2024.
2BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Sindrome de Asperger. Disponivel em :<https:/pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-
locator/?lang=pt&mode=&tree_id=F03.625.164.113.250>. Acesso em: 23 mai 2024

3CLASSIFICAGAO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENGAS E PROBLEMAS RELACIONADOS A SAUDE (CID-10).
Transtornos neurdticos, transtornos relacionados com o “stress” e transtornos somatoformes. Disponivel em:
<https://www.tributa.net/old/previdenciario/cid10/f70_f79.htm>. Acesso em: 23 mai. 2024.

4ANVISA. Portaria n° 1.480, de 31 de dezembro de 1990. Fraldas descartaveis. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/1990/prt1480_31_12_1990.html>. Acesso em: 09 mai. 2024.

SBula do medicamento Risperidona (Risperdal®) por Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=RISPERDAL>. Acesso em: 23 mai. 2024.
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2. Elucida-se que as disfungdes miccionais e do intestino s&o comuns em criangas com
transtorno do espectro autista (TEA)®. A disfungdo miccional infantil ocorre por uma coordenacéo
vesico-esfincteriana, promovendo alteragdes urodindmicas importantes e comprometendo o
esvaziamento da bexiga. Os distarbios miccionais da infancia podem acometer as criangas em todas
as idades. Segundo a atual classificagdo da International Children’s Continence Society (ICCS), tais
distdrbios podem envolver as diferentes fases da miccdo, causando prejuizo na fase de enchimento
ou de esvaziamento da bexiga’.

3. Destaca-se que o insumo fralda descartavel infantil (tamanho XXG) esté indicado
ao manejo do quadro clinico do Autor - autista infantil, sindrome de Asperger e retardo mental
moderado (Evento 1 OFIC15, Péginas 1 a 3) e (Evento 1 LAUDQ16, Paginas 1 a 5). Contudo,
nao se encontra disponibilizado no SUS, pela via administrativa, no &mbito do municipio de Sdo
Jodo de Meriti e do estado do Rio de Janeiro, bem como néo foi identificado outro insumo gue possa
configurar alternativa.

4. Destaca-se que o insumo pleiteado fralda descartavel trata-se de produto
dispensado de registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISASE,

5. No que tange ao medicamento pleiteado Risperidona 1mg/mL cumpre informar que
esté indicado em bula? a0 manejo do quadro clinico apresentado pelo Autor — autismo infantil,
conforme relato medico.

6. 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 Consolidacdo 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 Saude dos Estados e ao
Distrito Federal a programacdo, aquisi¢do, armazenamento e distribui¢do dos medicamentos
que compdem o Grupo 1B°*° (medicamento financiado pelo Ministério da Satde mediante
transferéncia de recursos financeiros para aquisicdo pelas Secretarias de Salde dos
Estados e Distrito Federal), desde que garantidas as linhas de cuidado definidas no PCDT.
A Secretaria de Estado de Saude 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 dmbito do Estado do Rio de Janeiro, através do CEAF.

7. Para o tratamento do Autismo, o Ministério da Saude 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

®*MENDONCGCA, F. S. Et al. As principais alteragdes sensério-motoras e a abordagem fisioterapéutica no Transtorno do Espectro Autista.
Desenvolvimento da Crianca e do Adolescente: Evidéncias Cientificas e Consideracdes Tedricas-Préaticas. Editora Cientifica. Disponivel
em: < https://downloads.editoracientifica.org/articles/200801118.pdf>. Acesso em: 09 mai. 2024.

"TRAPP, C. Et al. Disttrbios da miccdo em criangas. Boletim Cientifico de Pediatria - Vol. 2, N° 2, 2013. Disponivel em: <
https://www.sprs.com.br/sprs2013/bancoimg/131210133809bcped_02_04.pdf>. Acesso em: 09 mai. 2024.

8 BRASIL. Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugfo de Diretoria Colegiada - RDC N° 10, de 21 de
outubro de 1999 (Publicado em DOU n° 204, de 25 de outubro de 1999). Disponivel em:
<https://www.cevs.rs.gov.br/upload/arquivos/201709/01115201-rdc-142-2017.pdf >. Acesso em: 09 mai. 2024.

®Ministério da Sadde. Gabinete do Ministro. Portaria n° 1554, de 30 de julho de 2013. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554_30_07_2013.html>. Acesso em: 23 mai. 2024.

OMinistério da Satide. Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2022). Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/20220128_rename_2022.pdf>. Acesso em: 23 mai. 2024.
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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.

8. 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
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 antipsicético deve ser considerado um
complemento as intervencdes ndo farmacoldgicas nas pessoas com TEA e ndo a Unica ou principal
estratégia de cuidado. Além disso, 0 PCDT do Ministério da Salde ndo prevé outra linha de
tratamento farmacoldgico em casos de refratariedade ao tratamento com o medicamento
padronizado Risperidona®.

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

10. Considerando o medicamento disponibilizado Risperidona nas concentracdes 1mg e
2mg - PCDT do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo, recomenda-se
gue o médico assistente avalie o tratamento do Autor com base nas apresentacdes atualmente
disponibilizadas.

11. 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 execucéo
do CEAF no ambito do SUS, o seu representante legal devera efetuar cadastro junto ao CEAF,
comparecendo a Riofarmes Duque de Caxias - Rua Marechal Floriano, 586 A - Bairro 25 agosto —
Duque de Caxias - Telefone: 21) 98235-0066 / 98092-2625, munido da seguinte documentacéo:
Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento,
Copia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Cépia do comprovante de residéncia.
Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizagdo de Medicamentos (LME), em
1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢cdo do medicamento feita
pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

12. Nesse caso, 0 medico assistente deve observar gue o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual
devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencao expressa do diagnoéstico, tendo
como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

13. O medicamento pleiteado possui registro ativo na Agencia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA).
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 preco maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)*.

UBRASIL 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/precos >. Acesso
em: 23 mai. 2024.
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15. De acordo com publicacdo da CMED?*?, o Preco Fébrica (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 Pregco Méximo 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, a Risperidona 1mg/mL solucao oral 30 mL possui preco de fabrica R$ 124,21 e o prego
méximo de venda ao governo R$ 97,47, para 0 ICMS de 20%?®.

E o Parecer

A 2° Vara Federal de Nova lguacu, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, o
processo supracitado em retorno para ciéncia.

LAIS BAPT|STA CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Enfermeira Farmacéutica
COREN/RJ224662 CRF-RJ 14680
ID. 4.250.089-3 ID. 4459192-6

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

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

12BRASIL 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_ 20240505_101650943.pdf >. Acesso em: 23 mai. 2024.
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