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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1357/2022
Rio de Janeiro, 28 de junho de 2022.

Processo n° 0165202-55.2022.08.19.0001,
ajuizado por | |,
representado por | E

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 20mg cépsulas de liberagcdo modificada
(Ritalina® LA) e Bupropiona 150mg.

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste parecer técnico, foi considerado o documento
médico em impresso préprio (fl. 28), emitido em 14 de fevereiro de 2022, e formuléario
médico da cadmara de resolucédo de litigios em satde (fls. 33 a 37), em 06 de junho de 2022,
ambos pela médica | | , em impresso proprio, informando que o
Autor, 25 anos, apresenta déficit intelectual ocasionando comprometimento de memoria
semantica e episddica, associado com sintomas depressivos e de ansiedade. Quadro
presente ha 17 anos. Apresenta transtorno de déficit de atencdo e hiperatividade.
Necessita de tratamento com Cloridrato de Metilfenidato 30mg cépsulas de liberacao
modificada (Ritalina® LA) e Bupropiona 150mg (Bup®), associacéo que gerou melhora no
quadro. Caso ndo tratado se tornard inapto para o mercado de trabalho e realizacdo de
atividades da vida diaria. Classificacdo Internacional de Doenca (CID-10) citada: F90 -
Transtornos hipercinéticos.

11- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolucdo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, também, sobre a organizagdo 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 execu¢do do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4 NatJus



Secretaria de
Saudde

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

4, A Portaria n° 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Priméria a
Satde no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

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 Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

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 Béasico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberagdo 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 0s
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legisla¢es supramencionadas.

9. Metilfenidato e Bupropiona estdo sujeitos a controle especial segundo a
Portaria MS/SVS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagdes, portanto sua
dispensacdo estd condicionada a apresentacdo de receituarios adequados, conforme
determina a referida Portaria.

DO QUADRO CLINICO

1. O Transtorno de Déficit de Atencdo e Hiperatividade (TDAH) é
clinicamente caracterizado pela triade sintomatoldgica de desatencdo, hiperatividade e
impulsividade, sendo mais prevalente em meninos. O TDAH parece resultar de uma
combinacdo complexa de fatores genéticos, bioldgicos, ambientais e sociais. Trata-se de uma
doenca com alta prevaléncia mundial, sendo que cerca de 8 a 12% das criangas s&o
acometidas. O diagndstico da TDAH em criancas € dificil por causa das caracteristicas
comportamentais serem comuns a eventos diarios nesta faixa etaria e por ndo haver
caracteristicas clinicas especificas ou algum marcador biol6gico confirmatério®.

2. Nos episodios tipicos de cada um dos trés graus de depressdo: leve,
moderado ou grave, 0 paciente apresenta um rebaixamento do humor, reducdo da energia e
diminuicdo da atividade. Existe alteracdo da capacidade de experimentar o prazer, perda de
interesse, diminuicdo da capacidade de concentragdo, associadas em geral a fadiga
importante, mesmo apds um esforco minimo. Observam-se em geral problemas do sono e
diminuicdo do apetite. Existe quase sempre uma diminuicdo da autoestima e da
autoconfianca e frequentemente ideias de culpabilidade e ou de indignidade, mesmo nas
formas leves. O humor depressivo varia pouco de dia para dia ou segundo as circunstancias e

! SCHNEIDERS, R.E. et al. Transtorno do Déficit de Atengo e Hiperatividade: Enfoque Sobre o tratamento com Cloridrato de
Metilfenidato e suas ImplicagGes Préticas. Disponivel em:
<http://www.sbpcnet.org.br/livro/58ra/SENIOR/RESUMOS/resumo_2535.html>. Acesso em: 27 jun. 2022.

4 NatJus



Secretaria de
Saudde

T

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

pode se acompanhar de sintomas ditos “somaticos”, por exemplo perda de interesse ou
prazer, despertar matinal precoce, varias horas antes da hora habitual de despertar,
agravamento matinal da depressdo, lentiddo psicomotora importante, agitacdo, perda de
apetite, perda de peso e perda da libido. O nimero e a gravidade dos sintomas permitem
determinar trés graus de um episodio depressivo: leve, moderado e grave?.

3. No Transtorno de Ansiedade, as manifestacdes clinicas oscilam ao longo
do tempo, mas ndo ocorrem na forma de ataques, nem se relacionam com situagdes
determinadas. Estdo presentes ha maioria dos dias e por longos periodos, de muitos meses ou
anos. O sintoma principal é a expectativa apreensiva ou preocupacdo exagerada, morbida.
Além disso, ha inquietude, cansaco, dificuldade de concentracdo, irritabilidade, tenséo
muscular, insénia e sudorese®.

DO PLEITO

1. Cloridrato de metilfenidato (Ritalina® LA) é um farmaco psicoestimulante
indicado para o tratamento do transtorno de déficit de atencdo e hiperatividade (TDAH). A
forma LA é capsula de liberagdo modificada®.

2. Cloridrato de Bupropiona é um inibidor seletivo da recaptacéo neuronal de
catecolaminas (noradrenalina e dopamina) com efeito minimo na recaptacéo de serotonina e
que n3o inibe a monoaminoxidase (MAO). E indicado para tratamento da dependéncia a
nicotina e como adjuvante na cessagdo tabagica, ou, eventualmente, no tratamento da
depressdo e na prevencdo de recidivas e rebotes de episodios depressivos ap0s resposta
inicial satisfatéria. A Bupropiona também é usada para tratar a depressdo. Entretanto, as
informacGes desta bula sdo especificamente para pacientes em tratamento para parar de
fumar, pois as dosagens e demais instrucBes sdo diferentes para os que estdo em tratamento
de depressao®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos Cloridrato de Metilfenidato 30mg
capsulas de liberagdo modificada (Ritalina® LA) e Bupropiona 150mg possuem
indicacdo em bula*® para o tratamento das condi¢des clinicas apresentadas pelo Autor,
conforme relato médico (fl. 28).

2. Acerca da disponibilizagdo dos medicamentos pleiteados, no &mbito do SUS,
informa-se que:

e Cloridrato de Metilfenidato comprimido de liberacdo prolongada (Ritalina® LA)
ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente Baésico,

2 Sistema Unico de Sadde — SUS de Santa Catarina. Protocolo da Rede de Atenco Psicossocial, baseado em evidéncias, para a
abordagem e o tratamento de transtornos depressivos. Disponivel em:
<https://www.saude.sc.gov.br/index.php/documentos/atencao-basica/saude-mental/protocolos-da-raps/9191-transtornos-
depressivos-clinico/file>. Acesso em: 27 jun. 2022.

8 Associagdo Brasileira de Psiquiatria. Transtornos de Ansiedade: Diagnéstico e Tratamento. Projeto Diretrizes, 2008.
Disponivel em: <https://psiquiatriabh.com.br/wp/wp-content/uploads/2015/01/Projeto-Diretrizes-Transtornos-de-
ansiedade.pdf>. Acesso em: 27 jun. 2022.

4 Bula do medicamento Metilfenidato (Ritalina®) por Novartis Biociencias Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=RITALINA>. Acesso em: 27 jun. 2022.

5 Bula do medicamento Bupropiona (Bupium XL) por EMS SIGMA PHARMA LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=135690725>. Acesso em: 27 jun. 2022.
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Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo SUS no ambito da Capital e do
Estado do Rio de Janeiro.

¢ Cloridrato de Bupropiona 150mg integra a Rela¢cdo Nacional de Medicamentos do
Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica, sendo elencado no Programa
Nacional de Controle do Tabagismo, que tem em como objetivo geral reduzir a
prevaléncia de fumantes e, consequentemente, a morbimortalidade relacionada ao
consumo de derivados do tabaco no Brasil. Assim, o Cloridrato de Bupropiona
150mg € disponibilizada apenas para os usuarios do SUS inseridos no Programa de
Controle do Tabagismo, sendo_invidvel seu acesso pela via administrativa para
pacientes com transtorno depressivo, caso do Autor.

3. Destaca-se que o medicamento o Metilfenidato néo foi incorporado pela
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias (CONITEC) para o tratamento de
individuos com TDAHS, Para a tomada de decisdo, considerou-se, entre outros fatores, que
as evidéncias que sustentam a eficacia e a seguranca para TDAH sdo frageis dada sua
baixa/muito baixa qualidade, bem como o elevado aporte de recursos financeiros apontados
na analise de impacto orcamentario’.

4. O Ministério da Saude ainda ndo publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT)® do transtorno do déficit de atencdo/hiperatividade (TDAH).
Entretanto, conforme observado em consulta ao sitio eletronico da Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde (CONITEC), o PCDT para
tratamento do Transtorno do Déficit de Atencgéo e Hiperatividade foi encaminhado para
publicacéo®.

5. O uso dos medicamentos dimesilato de lisdexanfetamina para tratamento de
pacientes adultos com TDAH e, metilfenidato e lisdexanfetamina para criangas com TDAH
foi avaliado pela Conitec, conforme a metodologia preconizada para incorporacdo de
tecnologias no &mbito do SUS. As avaliagbes receberam recomendacdo contraria a
incorporacdo pela Conitec. Assim, o uso desses medicamentos ndo estd recomendado em
relatério preliminar de proposta de PCDT?,

6. Até 0 momento, ndo ha medicamentos ofertados pelo SUS que possam
configurar como alternativa ao Cloridrato de metilfenidato cépsulas de liberacao
modificada (Ritalina® LA).

7. Informa-se que para o tratamento da depressdo, encontram-se listados na
Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais do Municipio do Rio de Janeiro, 0s
medicamentos: Imipramina 25mg, Clomipramina 25mg, Nortriptilina 25mg, Amitriptilina
25mg e Fluoxetina 20mg.

® CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS. Tecnologias demandadas. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 27 jun. 2022.

" CONITEC. Ata da 95% Reunido da CONITEC. Membros do Plenario -3 de margo de 2021. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Reuniao_Conitec/2021/20210505_ata_95_conitec.pdf>. Acesso em: 27 jun. 2022.

8Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes#A>. Acesso em: 27 jun. 2022.

9BRASIL. Ministério da Sade. Comissao Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Salide. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Saude. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 27 jun. 2022.

10 CONITEC - Comissao Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde. Consultas Publicas 2022 —
Encerradas. Consulta publica n® 03. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2022/20220311_Relatorio_CP_03_PCDT_TDAH.pdf>. Acesso em: 27 jun.
2022.
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8. Frente ao exposto, sugere-se que seja avaliado o uso dos medicamentos
padronizado, em caso de negativa, explicitar 0s motivos, de forma técnica e clinica. Em
caso positivo de uso, para ter acesso ao medicamento ofertado pelo SUS, o Demandante ou a
Representante legal devera comparecer a uma unidade basica de salde mais proxima de sua
residéncia, portando receituério atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da sua
disponibilizagéo.

9. Os medicamentos pleiteados apresentam registro ativo junto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

10. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (fls. 21 e 22, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de ... outros
medicamentos, produtos complementares e acessorios que se fagcam necessarios ao
tratamento da moléstia do Autor...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento
de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez
gue o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em
risco a saude.

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.

ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica
CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4

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