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ajuizado por|
neste ato representado por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 1°
Juizado Especial de Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto
ao medicamento Cloridrato de Metilfenidato 10mg cépsula de liberagdo modificada
(Ritalina®).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste Parecer Técnico foi considerado o documento
médico do Consultério especializado em neurologia e psiquiatria - CENPAC (fl. 22), emitido
em 17 de margo de 2022 pelo médico|

Trata-se de Autor, 07 anos, “com sintomas de Autismos”. Em uso regular dos medicamentos
Risperidona 1mg/ml e metilfenidato 10mg capsula de liberacdo modificada (Ritalina®) 07
comprimidos ao dia. Classificagcdo Internacional de Doenga CID-10 mencionada: F90.0 —
F84.0 - Autismo infantil.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. 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 Resolugdo 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,
dispbe, também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
Bésico, 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 &mbito do SUS.

4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a
Satde no ambito do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo 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 marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolugdo 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 Salde do Rio de Janeiro, compreendendo o0s
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legislagdes supramencionadas.

9. O medicamento Cloridrato de Metilfenidato esta sujeito a controle especial
segundo a Portaria MS/SVS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagdes. Portanto, a
dispensacdo deste estd condicionada a apresentacdo de receituarios adequados, conforme
determina a referida Portaria.

DO QUADRO CLINICO

1. O Autismo também conhecido como Transtorno do Espectro Autista
(TEA) é definido como uma sindrome comportamental que compromete o desenvolvimento
motor e psiconeuroldgico, dificultando a cognicdo, a linguagem e a interagdo social da
crianga. Sua etiologia ainda é desconhecida, entretanto, a tendéncia atual é considera-la
como uma sindrome de origem multicausal envolvendo fatores genéticos, neurolégicos e
sociais da criancal. As caracteristicas comuns do TEA incluem um comprometimento global
em varias areas, em particular na interacdo social e na comunicacdo, com a presenca de
comportamentos estereotipados, balanca as méos, corre de um lado para o outro, insiste em
manter determinados objetos consigo, fixa somente numa caracteristica do objeto, apresenta
atraso no desenvolvimento da coordenagdo motora fina, grossa e de linguagem, demora para
adquirir o controle esfincteriano e habilidades da vida diaria, como comer com a colher,
abotoar a camisa ou sentar. Também n&o apresenta autocuidado, como tomar banho sozinho,
escovar os dentes, se proteger do fogo e atravessar a rua. Tais déficits, geralmente, séo
evidentes no terceiro ano de vida e mais comuns no género masculino. Paralelamente a estas
caracteristicas comuns do TEA, outras manifestacdes aparecem com frequéncia em pessoas
com TEA e podem apresentar impactos negativos sobre sua salde e convivio familiar e
social, assim como na eficacia da educacdo e intervencdes terapéuticas. Como exemplo, a
irritabilidade, apesar de ser uma manifestacdo inespecifica do TEA, pode se apresentar de
forma patoldgica convergindo em reacdes hostis e agressivas, mesmo a estimulos comuns?.

2. O tratamento do TEA é complexo, centrando-se em uma abordagem
medicamentosa destinada a reducdo de sintomas-alvo, representados principalmente por

LPINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagndstico e repercussdes nas relagdes familiares. Rev. Gaticha Enferm., v.
37, n. 3, 2016. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rgenf/v37n3/0102-6933-rgenf-1983-144720160361572.pdf>. Acesso
em: 08 abr. 2022.

2 BRASIL. Ministério da Satde. Portaria n° 324, de 31 de margo de 2016. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
do Comportamento Agressivo como Transtorno do Espectro do Autismo. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_ComportamentoAgressivo_Autismo.doc.pdf>. Acesso em: 01 abr. 2022.
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agitacdo, agressividade e irritabilidade, que impedem o encaminhamento dos pacientes a
programas de estimulacfo e educacionais®. E desafiador determinar se as dificuldades da
crianca sdo devidas aos efeitos das caracteristicas nucleares do autismo, experiéncias de vida
ou um transtorno psiquiatrico comoérbido sobreposto ao autismo®. Até o presente, ndo ha
medicamentos com beneficios que justifiquem sua indicacdo para o tratamento dos sintomas
nucleares do TEA, como os déficits sociais e de comunicacdo. Assim, as intervencdes
psicofarmacoldgicas tém beneficio unicamente no tratamento de sintomas ndo nucleares
que acabam interferindo na aprendizagem, socializacéo, satde e qualidade de vida®.

DO PLEITO

1. O Cloridrato de Metilfenidato de liberacdo modificada (Ritalina®) é um
psicoestimulante com efeitos mais evidentes sobre as atividades mentais do que nas agdes
motoras. Esta indicado para o tratamento do Transtorno de déficit de atencdo/hiperatividade
(TDAH) e da narcolepsia. A biodisponibilidade relativa de Metilfenidato de liberacéo
modificada (Ritalina® LA) administrada uma vez ao dia é comparavel & mesma dose total de
Metilfenidato (Ritalina®) comprimido administrados duas vezes ao dia em criancas e em
adultos®.

111 - CONCLUSAO

1. Ressalta-se que foi pleiteado o medicamento Metilfenidato de liberacéo
modificada (Ritalina® LA), no entanto, conforme documentacdo médica (fl. 22), foi
prescrito Metilfenidato de liberagdo imediata (Ritalina®).

2. Informa-se que o medicamento Cloridrato de Metilfenidato (Ritalina®) ndo
apresenta indicacdo em bula para 0 manejo da condi¢do clinica do Autor - Transtorno do
Espectro Autista.

3. Ressalta-se que ndo h& evidéncia cientifica que suporte o uso do
Metilfenidato para o Transtorno do Espectro Autista.

4. No que tange a disponibilizacdo e responsabilidade pelo fornecimento, o
medicamento Cloridrato de Metilfenidato ndo integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico, Especializado e Elenco Minimo) para
dispensacdo no SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro. Assim,
considerando que ndo existe politica publica de salde para dispensacéo deste medicamento,
informa-se que ndo ha atribuicéo exclusiva do Estado ou do Municipio em fornecer tal
item.

3 ASSUMPCAO JUNIOR, F. B.; PIMENTEL, A. C. M. Autismo infantil. Rev. Bras. Psiquiatr, v. 28, Supl I, p.S1-2, 2006.
Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rbp/v22s2/3795.pdf>. Acesso em: 08 abr. 2022.

4 Leyfer, O., Folstein, S., Bacalman, S., Davis, N., Dinh, E., Morgan, J., Tager-Flusberg, H., & Lainhart, J. (2006).
Comorbidades Psiquiatricas em Criangas com Autismo: Desenvolvimento de Entrevista e Taxa de Transtornos. Comorbid
Psychiatric Disorders in Children with Autism: Interview Development and Rates of Disorders Journal of Autism and
Developmental Disorders, 36(7). Disponivel em: <https://www.ama.org.br/site/wp-
content/uploads/2017/08/DesenvolvimentodeEntrevista.pdf>. Acesso em: 08 abr. 2022.

> CONITEC. Portaria n° 324, de 31 de margo de 2016. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Comportamento
Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_ComportamentoAgressivo_Autismo.doc.pdf>. Acesso em: 08 abr. 2022.

® ANVISA. Bula do medicamento Cloridrato de Metilfenidato (Ritalina® e Ritalina® LA) por Novartis Biociéncias S.A.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599200126855/?nomeProduto=RITALINA>. Acesso em: 08
abr. 2022.
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5. O medicamento Cloridrato de Metilfenidato ndo foi avaliado pela
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS - CONITEC para tratamento de
pacientes com Transtorno do Espectro Autista.

6. Ressalta-se que existe Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo®. Conforme Protocolo,
a Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza atualmente, através
do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que
perfazem os critérios de inclusdo do referido Protocolo, 0 medicamento Risperidona. O
Autor ja faz uso do referido medicamento.

7. Conforme referido Protocolo, “até o presente, ndo ha medicamentos com
beneficios que justifiquem sua indicacdo para o tratamento dos sintomas nucleares do TEA,
como os déficits sociais e de comunicagdo”. “Assim, as intervencdes psicofarmacoldgicas
tém beneficio unicamente no tratamento de sintomas ndo nucleares que acabam
interferindo na aprendizagem, socializa¢do, salde e qualidade de vida™.

8. O medicamento Cloridrato de Metilfenidato (Ritalina®) possui registro
ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

9. Quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fls.
19 e 20, item “VII”, subitens “b” ¢ “e”) referente ao provimento de “...outros medicamentos
e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se fagam necessarios ao
tratamento da moléstia do Autor ...”, vale ressaltar que ndao é recomendado o fornecimento
de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que
0 uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a
salde.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial de Fazendario da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

PATRICIA FERREIRA DIAS COSTA VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 23437 CRF- RJ 11538
Mat.: 8542-1 Mat.4.918.044-1

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