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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0855/2022

Rio de Janeiro, 05 de maio de 2022,

Processo n° 0059736-72.2022.8.19.0001,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 2°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto
aos medicamentos Cloridrato de Metilfenidato 30mg de liberacdo modificada (Ritalina
LA®) e Cloridrato de Bupropiona 150mg.

| - RELATORIO

1. Acostado as folnas 42 a 45, encontra-se PARECER
TECNICO/SES/SI/NATIUS N° 0455/2020, emitido em 17 de margo de 2022, no qual foram
esclarecidos os aspectos relativos: as legislagcBes vigentes a época; ao quadro clinico da
Autora - Transtorno de déficit de atengdo e hiperatividade; & indicacdo e
disponibilizagdo, pelo SUS, dos medicamentos Cloridrato de Metilfenidato 30mg de
liberagdo modificada (Ritalina LA®) e Cloridrato de Bupropiona 150mg.

2. Para elaboracdo deste parecer foi considerado o documento médico do centro
médico Pastore (fl. 124), emitido pela médica] |
emitido em 06 de abril de 2022, atestando que a Autora apresenta Transtornos
hipercinéticos — déficit de atencao/hiperatividade (TDAH) (CID-10: F90) e Retardo
mental leve — comprometimento significativo do comportamento, requerendo vigilancia
ou tratamento (CID-10: F70.1). Sendo necessario manter a prescricdo de Cloridrato de
Metilfenidato 30mg de liberagdo modificada (Ritalina LA®) e Cloridrato de Bupropiona
150mg.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO/ DO QUADRO CLINICO/ DO PLEITO

Conforme abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0455/2020, emitido em
17 de marco de 2022 (fls. 42 a 45).

111 - CONCLUSAO

1. De acordo com 0 teor conclusivo do PARECER
TECNICO/SES/SI/NATJIUS N° 0455/2020, emitido em 17 de marco de 2022 (fls. 42 a 45),
este Ndcleo recomendou a emissdo de documento meédico com quadro clinico completo da
Autora para que esse Nucleo pudesse inferir a respeito da indicagdo do medicamento
Cloridrato de Bupropiona 150mg.
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2. Nesse sentido, com base no documento médico acostado a folha 124,
acrescentando que a Autora apresenta Transtornos hipercinéticos — déficit de
atencdo/hiperatividade (TDAH) (CID-10: F90) e Retardo mental leve -
comprometimento significativo do comportamento, requerendo vigilancia ou
tratamento (CID-10: F70.1) e que deve manter a prescricdo dos medicamentos pleiteados.

3. Nesse sentido, entende-se que objetivo terapéutico pode estar vinculado ao
quadro de Transtornos hipercinéticos — déficit de atengdo/hiperatividade (TDAH). Dessa
forma, informa-se que o medicamento Cloridrato de Bupropiona 150mg ndo possui
indicacdo em bula para o tratamento do TDAH, quadro clinico do Autor. Sua indicacéo,
nesse caso, € para uso off-label.

4, O uso off-label de um medicamento significa que o mesmo ainda néo 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 aprovacéo pela agéncia reguladora. Em geral, esse tipo de prescri¢cdo € motivado por uma
analogia da patologia do individuo com outra semelhante, ou por base fisiopatologica, que o
médico acredite que possa vir a beneficiar o paciente. O uso off label é feito por conta e
risco do médico que o prescreve’.

5. 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, ndo h4 autorizagdo excepcional pela ANVISA para 0 uso
off label do medicamento Cloridrato de Bupropiona 150mg no tratamento do TDAH.

6. O Cloridrato de Bupropiona néo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Avaliacéo de Tecnologias no SUS (Conitec) para o tratamento do TDAH.

7. Ressalta-se que em consulta as bases de dados em salde ndo foram
encontrados estudos clinicos que tenham atestado a eficacia e seguranca no uso do
Cloridrato de Bupropiona para o tratamento do TDAH. Dessa forma, até o0 momento, nao
ha evidéncia cientifica para o uso do Cloridrato de Bupropriona para o manejo do
guadro clinico da Autora.

8. As demais informac0es referentes a indicacdo, disponibilizacdo no ambito do
SUS, registro junto a ANVISA e outras julgadas importantes j& foram devidamente
abordadas nos Pareceres anteriores.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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