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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1470/2024

Rio de Janeiro, 29 de agosto de 2024.
[REMOVIDOY], ajuizado por [NOME],

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacdes técnicas do 16° Juizado Especial Federal do Rio
de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos Fluoxetina 20mg/mL e Periciazina
10mg/mL.

I - RELATORIO

I. De acordo com formulario médico da Defensoria Publica da Unido e documentos médicos do
Centro Municipal de Satide Aguiar Torres AP 52 (Evento 1 ANEXO?2, pags. 14 a 21), emitidos em 28 de junho, 29 de
janeiro de 2024 e 7 de dezembro de 2023,[NOME] [REGISTRO], o Autor, 07 anos, apresenta transtorno de
comportamento hiperativo, agitacdo psicomotora, agressividade, impulsividade ¢ ansiedade generalizada. Apresenta
dificuldade em frequentar escola, ndo consegue dormir, tem ficado agressivo colocando em risco a si mesmo e outras
pessoas. Ja realizou tratamento com Fluoxetina, Periciazina (Neuleptil®) e Imipramina 25mg. Foram citados os
seguintes codigos da Classificagdo Internacional de Doencas (CID10): R46.3 — Hiperatividade, F90.0 — Distirbios da
atividade e da ateng@o e F41.1 — Ansiedade generalizada, e prescrito, uso continuo dos medicamentos:

° Periciazina 10mg/mL — 10 gotas de 12/12 horas.

. Fluoxetina 20mg/mL — 8 gotas a noite.

II - ANALISE
DA LEGISLACAO

I. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica
estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagao n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na Resolugéo
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 organizag¢do 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 execugdo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do
SUS.

4. A Deliberagdo CIB-RJ n® 7.208, de 11 de maio de 2023 relaciona os medicamentos
disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a Relagdo Estadual dos Medicamentos
Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagao CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de execugio
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.

6. A Deliberagao 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 Basico da
Assisténcia farmacéutica.

7. A Resolucio 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 Saide do Rio
de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber,
Relacio Municipal de Medicamentos Essenciais no 4&mbito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO),
em consonincia com as legisla¢des supramencionadas.

8. Os medicamentos Fluoxetina e Periciazina estdo sujeitos a controle especial, de acordo com a
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Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagdes. Portanto, a dispensagdo destes esta condicionada a
apresentagdo de receituarios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. O transtorno do déficit de atengdo com hiperatividade (TDAH) ¢ considerado uma condi¢io
do neurodesenvolvimento, caracterizada por uma triade de sintomas envolvendo desateng@o, 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 ¢ o comprometimento do TDAH sdo frequentemente graves durante a
infancia e podem evoluir ao longo da vida. Por se tratar de um transtorno de neurodesenvolvimento, as dificuldades
muitas vezes sO se tornam evidentes a partir do momento em que as responsabilidades e independéncia se tornam
maiores, como quando a crianca comega a ser avaliada no contexto escolar ou quando precisa se organizar para alguma
atividade ou tarefa sem a supervisdo dos pais. Os individuos com TDAH também apresentam dificuldades nos dominios
das fungdes cognitivas, como resolucdo de problemas, planejamento, orientagdo, flexibilidade, atengdo prolongada,
inibicdo de resposta e memoria de trabalho.

2. Ansiedade generalizada e persistente que ndo ocorre exclusivamente nem mesmo de modo
preferencial numa situagdo determinada (a ansiedade ¢ “flutuante”). Os sintomas essenciais sdo varidveis, mas
compreendem nervosismo persistente, tremores, tensdo muscular, transpiragdo, sensacdo de vazio na cabega,
palpitagdes, tonturas ¢ desconforto epigéstrico. Medos de que o paciente ou um de seus proximos ira brevemente ficar
doente ou sofrer um acidente sdo frequentemente expressos.

DO PLEITO

1. O Cloridrato de Fluoxetina ¢ um inibidor seletivo da recaptacdo da serotonina, sendo este
seu suposto mecanismo de agdo. E destinado ao tratamento da depressdo associada ou nio com ansiedade, bulimia
nervosa, do transtorno obsessivo-compulsivo (TOC) e do transtorno disforico pré-menstrual (TDPM), incluindo tensdo
pré-menstrual (TPM), irritabilidade e disforia.

2. A Periciazina ¢ um antipsicotico neuroléptico, fenotiazinico. Esta indicado no tratamento de
distirbios do comportamento, revelando-se particularmente eficaz no tratamento dos distirbios caracterizados por
autismo, negativismo, desinteresse, indiferenca, bradipsiquismo, apragmatismo, suscetibilidade, impulsividade,
oposicao, hostilidade, irritabilidade, agressividade, reacdes de frustragdo, hiperemotividade, egocentrismo, instabilidade
psicomotora e afetiva e desajustamentos.

III - CONCLUSAO

I. Cumpre informar que o medicamento pleiteado Periciazina 10mg/mL est4 indicado em bula4
para o manejo do quadro clinico apresentado pelo Autor.

Quanto ao medicamento Fluoxetina 20mg/mL, ndo apresenta indicagdo descrita em bula3
para o tratamento de transtorno do déficit de atencdo com hiperatividade, quadro clinico apresentado pelo Autor,
conforme relatado em documentos médicos. Assim, sua indicacdo, nesse caso, configura uso off label.

3. Ainda sem tradugdo 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 6rgdo regulatorio de vigilancia sanitaria no Pais, que, no
Brasil, ¢ a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Engloba variadas situacdes em que o medicamento ¢
usado em nao conformidade com as orientagdes da bula, incluindo a administragdo de formulagdes extemporaneas ou
de doses elaboradas a partir de especialidades farmacéuticas registradas; indicagdes e posologias ndo usuais;
administragdo do medicamento por via diferente da preconizada; administragdo em faixas etarias para as quais o
medicamento ndo foi testado; e indicagao terapéutica diferente da aprovada para o medicamento.

4. Excepcionalmente a ANVISA pode autorizar o uso de um medicamento para uma indicagdo
que ndo conste em bula, conforme previsto no Artigo 21 do Decreto 8.077, de 14 de agosto de 2013. Contudo,
atualmente, ndo ha autorizagdo excepcional pela ANVISA para o uso off label do medicamento Fluoxetina no
tratamento do transtorno do déficit de atengdo com hiperatividade.

5. Informa-se que, a Lei n® 14.313, de 21 de marg¢o de 2022, autoriza o uso off label de
medicamento em que a indica¢do de uso seja distinta daquela aprovada no registro na Anvisa, desde que seu uso tenha
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sido recomendado pela Conitec, demonstradas as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade ¢ a
seguranga, ¢ esteja padronizado em protocolo estabelecido pelo Ministério da Satde.

6. De acordo com literatura consultada, o tratamento do transtorno do déficit de atencdo com
hiperatividade (TDAH) requer uma abordagem global e interdisciplinar, que inclui interven¢des farmacologicas e
psicossociais. Os medicamentos de primeira escolha sdo os estimulantes, considerados seguros e capazes de
proporcionar beneficios significativos em curto espaco de tempo. No Brasil, a medicacdo disponivel e de maior eficacia
¢ o Metilfenidato. Quando o Metilfenidato nao produz resultados positivos, a segunda opg¢do inclui os antidepressivos,
como Imipramina, Nortriptilina, Venlafaxina, Bupropriona, Fluoxetina, Sertalina e Paroxetina.

7. No que tange a disponibilizagdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados, insta mencionar que
Fluoxetina 20mg/mL e Periciazina 10mg/mL 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 de pacientes com TDAH o Ministério da Satde publicou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Transtorno do Déficit de Atengdo com Hiperatividadel, através da Portaria
Conjunta N° 14, de 29 de julho de 2022. No que tange ao gerenciamento do TDAH, dada a complexidade dessa
condi¢do, preconiza-se a intervengdo multimodal, incluindo intervengdes ndo medicamentosas (precisamente
intervencdes cognitivas e comportamentais) para melhora dos sintomas deste transtorno, no controle executivo e no
funcionamento ocupacional e social. Enfatiza que as interven¢des psicossociais, comportamentais e de habilidades
sociais sdo essenciais para criangas e adultos com TDAH. Dentre as intervengdes psicossociais, destaca-se a terapia
cognitivo comportamental e ndo prevé tratamento medicamentoso.

9. Elucida-se que os medicamentos Fluoxetina e Periciazina possuem registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Contudo, até o momento ndo foram submetidos & analise da Comissdo
Nacional de Incorporag@o de Tecnologias do Ministério da Saude (CONITEC-MS).

10. Convém ressaltar que estd previsto na bula3 do medicamento pleiteado Fluoxetina, sua
utilizagdo para uso adulto. Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos. Destaca-se que o Autor nasceu
em 04 de novembro de 2016 (Evento 1 _ANEXO2 pags. 1 e 2) e, portanto, apresenta, 07 anos.

11. Assim, considerando que a bula aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ndo abrange
a faixa etdria do Autor, e considerando que dados de eficicia e seguranca para diversos medicamentos utilizados em
criangas sio escassos, neste caso, cumpre complementar que cabe ao profissional assistente determinar de acordo com a
avaliacdo individual e sua vivéncia clinica, a utilizagdo do referido medicamento.

12. No que concerne ao valor dos medicamentos pleiteados, no Brasil para um medicamento ser
comercializado no pais € preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizagdo de preco maximo pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

13. De acordo com publicagdo 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 o Prego Maximo de Venda ao Governo (PMVG) ¢ 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.

14. Assim, considerando a regulamentag@o vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED, o
Cloridrato de Fluoxetina 20mg/mL solugdo oral com 20mL possui prego de fabrica R$ 33,78 e o prego maximo de
venda ao governo R$ 26,51 e Periciazina 10mg/mL (Neuleptil®) solu¢do oral com 20mL possui prego de fabrica R$
10,83 e o prego maximo de venda ao governo R$ 8,50, para o ICMS de 20%38.

E o parecer.

Ao 16° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Sec¢ao Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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