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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 22 Vara
Civel da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos
Risperidona 1mg/mL e Aripiprazol 10mg.

| - RELATORIO

1. Acostado as folhas 46 a 49 encontra-se PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N°
2035/2021 emitido em 20 de setembro de 2021 no qual foram abordados os aspectos relacionados
as legislagdes vigentes a época; ao quadro clinico da Autora — Autismo e transtornos globais do
desenvolvimento; e a indicagdo e fornecimento dos medicamentos Risperidona 1mg/mL e
Aripiprazol 10mg.

2. Apobs a emissdo do referido Parecer foi acostado as folhas 66 e 73 novo laudo
médico da Prefeitura Municipal de Belford Roxo emitido em 02 de marco de 2022 pelo médico]
| |no qual foi informado que a Autora possui 0 diagnostico de
transtornos globais do desenvolvimento (CID-10: F84) e esta em uso continuo dos
medicamentos Risperidona 1mg/mL; Periciazina 4% (Neuleptil®) solucéo oral e Aripiprazol
10mg (Aristab®), para controle dos impulsos de auto e heretoagresséo e estereotipias. Além disso,
os referidos medicamentos sdo importantes para melhor funcionalidade, tentativa de autonomia e
insercdo de vida social.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO/ DO QUADRO CLINICO/PLEITO

Conforme abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2035/2021 emitido em 20 de
setembro de 2021 (fls. 46-49).

111 - CONCLUSAO

1. Destaca-se que no pardgrafo 3 do item Il — Conclusdo do PARECER
TECNICO/SES/SI/INATJIUS N° 2035/2021 emitido em 20 de setembro de 2021 (fls. 46-49) foi
solicitado novo documento no qual 0 médico assistente esclarecesse:

e A existéncia de outras manifestacGes clinicas que acometem a Autora que justifique o uso
da Risperidona;
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e Aljustificativa, com base em evidéncia cientifica, que justifique o uso de dois antipsicéticos
associados;

2. Assim, foi acostado novo documento médico a folha 66 e 73 no qual informa que a
Autora possui o diagndstico de transtorno globais do desenvolvimento, e esta em uso continuo
dos medicamentos Risperidona 1mg/mL; Periciazina 4% (Neuleptil®) solugéo oral; Aripiprazol
10mg (Aristab®), para controle dos impulsos de auto e heretoagressdo e estereotipias.

3. Convém elucidar, que a Risperidonat tem indicacdo para a irritabilidade associada
ao transtorno autista, incluindo sintomas de agressao a outros, autoagressao deliberada, crises de
raiva e angustia e mudanca rapida de humor, Desta forma em conformidade com o relatério médico
(fl. 66; 73) o uso da risperidona 1mg/mL est4 indicado ao tratamento do quadro clinico da
Requerente.

4. Acrescenta-se que o Aripiprazol ndo apresenta indicacdo em bula para o
tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora. De acordo com Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas do Comportamento Agressivo do Transtorno do Espectro Autista?,
publicado pelo Ministério da Salde, entre os antipsicéticos, as diretrizes clinicas internacionais
recomendam o uso de risperidona ou aripiprazol como opcdes terapéuticas, sem que um
medicamento seja considerado mais efetivo ou seguro.

5. A comparagdo entre aripiprazol e risperidona mostrou com baixa certeza que
ndo ha diferenca significativa entre os medicamentos, quando comparada a melhora dos sinais e
sintomas do comportamento agressivo no transtorno. Assim, o medicamento preconizado pelo
protocolo é a risperidona.

6. Nao houve recomendacdo no protocolo clinico para a associacdo de dois
antipsicoticos. Inclusive consta que o medicamento deve ser considerado um complemento as
intervengdes ndo medicamentosas nas pessoas com o transtorno e ndo a unica ou principal forma de
cuidado. Reitera-se que o uso de dois antipsicoticos de forma concomitante pode acarretar efeitos
colaterais importantes.

7. O medicamento Risperidona nas concentragdes 1mg e 2mg comprimido esta
padronizado pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ) por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), conforme os critérios do
Protocolo Clinico do Comportamento Agressivo do Transtorno do Espectro Autista?.

8. Solicita-se ao médico assistente que avalie a possibilidade de uso do
medicamento Risperidona 1mg e 2mg comprimido, padronizados pelo SUS.

9. Em caso positivo, para ter acesso ao medicamento, o representante legal da
Autora devera solicitar seu cadastro no CEAF, comparecendo a RIOFARMES - Farmacia
Estadual de Medicamentos Especiais, Endereco Rua Governador Roberto Silveira, 206 — Centro —
Nova lguacgu, portando as seguintes documentacdes: Documentos Pessoais: Original e Copia de
Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do Cartdo Nacional de Saude/
SUS, Cdpia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliacdo
e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, s, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢ao
do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo. O Laudo de Solicitacdo devera conter

! Bula do medicamento Cloridrato de Risperidona por Prati Donaduzzi &CIA Ltda. Disponivel em:

< https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351111122201146/>. Acesso em:09 maio. 2022.

2 Portaria n° 07, de 12 de abril de 2022 - Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Comportamento Agressivo no
Transtorno do Espectro do Autismo. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20220419_PORTAL-
Portaria_Conjunta_7_Comportamento_Agressivo_TEA.pdf>. Acesso em: 09 maio. 2022.
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a descricdo do quadro clinico do paciente, mencéo expressa do diagndstico, tendo como referéncia
os critérios de inclusd@o previstos nos PCDT do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de
tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de tratamento) e Exames laboratoriais e de
imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

10. O Aripiprazol ndo integra nenhuma lista oficial (Componente Basico, Estratégico
e Especializado) para dispensagdo pelo SUS no ambito do municipio de Belford Roxo e do estado
do Rio de Janeiro.

E o parecer.

A 22 Vara Civel da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

THAMARA SILVA BRITTO VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 22201 CRF- RJ 11538
ID: 5073274-9 ID. 4.918.044-1

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