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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 2138/2024

Rio de Janeiro, 11 de dezembro de 2024.

[REMOVIDO], ajuizado por [NOME]

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informages técnicas da 4% Vara Federal do Rio de Janeiro, da
Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Risperidona 1mg/mL.

| - RELATORIO

1. Para elaboracéo do presente parecer técnico, foram avaliados 0s documentos médicos mais
recentes acostados aos autos, emitidos em impresso do Instituto Nacional Fernandes Figueira — IFF e do Centro Municipal
de Salde Ernani Agricola (Evento 1_ANEXO2_P4ginas 16, 17 e 19), em 25 de julho de 2024 e 30 de agosto de 2024,
pelos médicoslNOME] [REGISTRO] e[NOME] [REGISTRO]. Tais documentos foram suficientes para apreciacdo do
pleito.

2. Narram os referidos documentos que o Autor, 03 anos de idade, estd em acompanhamento
ambulatorial por quadro de epilepsia ja resolvido e transtorno comportamental. Estd em uso regular de Risperidona
1mg/mL, ainda sem melhora do quadro comportamental, incluindo agitacdo e sono. Apresenta atraso de linguagem,
comportamento agressivo, estereotipias, dificuldade no sono. Necessita de acompanhamento psiquiatrico e pediatrico,
além de terapia ocupacional, fonoaudiologia e psicologia, contudo, ndo foi acolhido quando encaminhado ao CAPSI.
Apesar de ndo haver diagnéstico fechado, o Autor [NOME]. Foi mencionado o seguinte cédigo da Classificacdo
Internacional de Doencas (CID-10): F98.8 — outros transtornos comportamentais e emocionais especificados com inicio
habitualmente na infancia ou adolescéncia.

Il - ANALISE
DA LEGISLACAO
1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica estdo

dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo 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 Consolidac¢do 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 Consolidagéo 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.

4. A Deliberacéo 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 Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais
(REME-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispBe sobre as normas de execucao

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 Obrigat6rio de Medicamentos Essenciais do Componente Basico
da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo 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.

7. A Resolucdo 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 Saude do Rio de
Janeiro, compreendendo os Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagao
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Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em
consonancia com as legislagdes supramencionadas.

8. 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 atualizacbes. Portanto, a dispensacdo deste estd condicionada a
apresentacdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. Os transtornos de comportamento na infancia sdo caracterizados por dois principais subtipos:
o transtorno desafiador de oposi¢do (TDO) e o transtorno de conduta. O TDO caracteriza-se por um padréo repetitivo e
persistente de um comportamento desafiador, como birras e confronto a figuras de autoridade. No transtorno de conduta,
o0s sintomas descritos no TDO estdo presentes, mas acrescenta-se a eles a violacdo persistente e frequente aos direitos
fundamentais das outras pessoas e das normas sociais, como agressdo fisica grave, roubo e danos a propriedade. Dessa
forma, as caracteristicas diagnésticas dos TC possuem uma relacdo estreita com a violéncia. No Brasil, como referencial
para o tratamento de transtornos mentais na infancia e adolescéncia, conta-se com algumas recomendacdes, como aquelas
contidas no Caderno de Atencéo Psicossocial a Criangas e Adolescentes no Sistema Unico de Sadde. Nelas, recomenda-
se que o atendimento a criancas e adolescentes com transtornos mentais graves e persistentes sejam realizados pelo Centro
de Atencdo Psicossocial infantil (CAPS-i), em conjunto com os servigos que compdem a rede de garantia de direitos das
criancas e adolescentes, como 0s servigos de assisténcia social, os conselhos tutelares, a promotoria da infancia e
adolescéncia, entre outros. E importante que este atendimento seja integrado, interdisciplinar e através de grupos.

DO PLEITO
1. A Risperidona ¢ um antagonista monoaminérgico seletivo, com propriedades Unicas. Esta
indicada para:
° O tratamento de uma ampla gama de pacientes esquizofrénicos;
° O tratamento de curto prazo para a mania aguda ou episodios mistos associados com transtorno
bipolar I;
° Por até 12 semanas, para o tratamento de transtornos de agitacdo, agressividade ou sintomas
psicoticos em pacientes com deméncia do tipo Alzheimer moderada a grave;
° Também pode ser usada para o tratamento de irritabilidade associada ao transtorno autista, em

criancas e adolescentes, incluindo desde sintomas de agressividade até outros, como autoagressao deliberada,
crises de raiva e angustia e mudanga rapida de humor.

111 - CONCLUSAO

1. Em sintese, trata-se de Autor, com transtorno comportamental, solicitando o fornecimento do
medicamento Risperidona 1mg/mL.
2. Dito isto, observa-se que, dentre as indicacdes previstas em bula, o medicamento pleiteado tem

indicacdo para os quadro de agressividade associada ao transtorno autista. Entretanto, ainda que o Autor [NOME], néo
ha diagnostico fechado para o aludido transtorno.

3. Acrescenta-se ainda que o medicamento Risperidona 1mg/mL est4 recomendado para uso
adulto e pediatrico acima de 05 anos. O Autor [NOME], atualmente, 03 anos e 08 meses (Evento 1_ANEXO2_Pégina
1).

4. Cumpre-se ainda, resgatar o exposto nos documentos médicos apreciados que mencionam que
0 Requerente estd em uso regular de Risperidona 1mg/mL, ainda sem melhora do quadro comportamental, incluindo
agitacdo e sono (Evento 1_ANEXO2_Péginas 16 e 19).

5. Considerando todo o exposto acima, na presente data, ndo é possivel inferir com seguranca,
sobre a indicagdo do medicamento Risperidona 1mg/mL, no quadro clinico descrito para o Autor, apenas com 0S
elementos apensados aos autos.

6. Quanto a disponibilidade na rede publica do medicamento pleiteado, insta mencionar que a
Risperidona na apresentagdo 1mg/mL ndo integra uma lista oficial de itens dispensados no SUS, ndo cabendo seu
fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.
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7. Até o0 presente momento, o medicamento Risperidona ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional
de Incorporacédo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento dos transtornos de comportamento.

8. O medicamento pleiteado possui registro ativo na Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA).

9. No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um medicamento

ser comercializado no pa|s 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).

10. 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 Resolucéo n° 3 de
2011, e o Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por
ordem judicial, e sempre que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de
2013.

11. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta & Tabela de Pregos CMED, para
0 ICMS 20%, tem-se:

° Risperidona 1mg/mL — apresenta menor pre¢o de fabrica consultado correspondente a R$
66,29 e menor preco de venda ao governo consultado correspondente a R$ 52,02.

E o Parecer.

A 42 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, o processo
supracitado em retorno para ciéncia.
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