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Rio de Janeiro, 03 de agosto de 2022.

Processo n° 0029286-46.2022.8.19.0002,

ajuizado por |

representada por |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informaces técnicas do 1V
Juizado Especial da Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro
guanto aos medicamentos Aripiprazol 10mg e Dimesilato de Lisdexanfetamina 30mg
(Venvanse®) e ao insumo fraldas descartaveis.

| - RELATORIO

1. Para elaboragéo deste parecer técnico foram considerados os laudos médicos
anexados aos autos as folhas 54 a 56, sendo suficientes a analise do pleito.

2. De acordo com documentos médicos da Clinica Pediatrica (fls. 54 a 56),
emitidos em 01 de julho de 2022, pela médica | ] ,aAutora,
de 10 anos de idade, apresenta o diagnéstico autismo infantil associado a deficiéncia
intelectual grave de origem genética — Sindrome Smith-Magenis. Apresenta intensa agitacdo
e agressividade. O controle da sua autorregulacdo foi conseguido com a combinagéo de duas
classes de medicamentos: psicoestimulante [Dimesilato de Lisdexanfetamina 30mg
(Venvanse®) — dose inicial de 30mg)] e antipsicético atipico [Aripiprazol 10mg]. Até o
momento ndo tinha encontrado resposta, apds varias tentativas. A suspensdo, desses
medicamentos, acarreta aumento da sua compulsdo alimentar, j& existente, além de graves
consequéncias em seu desenvolvimento. Também foi prescrito o uso de fraldas descartaveis
(tamanho M) — 200 unidades/més, para uso continuo.

3. Foram citados os seguintes codigos da Classificacdo Internacional de Doencas
(CID-10): F73 - Retardo mental profundo; e F84.0 — Autismo Infantil.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolida¢do n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém
as diretrizes para a organizacdo da Atencdo a Sadde no d&mbito do Sistema Unico de Saude
(SUS) visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regides de Saude e
aperfeicoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao Usuario
0 conjunto de agdes e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.
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2. A Portaria de Consolidagdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica
a Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Salide (RENASES) no ambito do Sistema Unico
de Saude (SUS) e da outras providéncias.

3. 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 Resolucao n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

4. 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.

5. A Portaria de Consolidacdo 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 &mbito do SUS.

6. 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 Primaria a Sadde
no ambito do Sistema Unico de Sadde.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no @mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

8. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execugdo e financiamento do Componente Béasico 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 Basico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

9. 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.

10. No tocante ao Municipio de Marica, em consonancia com as legislacGes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Marica 2021, publicado no Jornal Oficial de Marica,
Edicdio n° 1275, Anexo 1, de 14 de fevereiro de 2022, disponivel em:
https://www.marica.rj.gov.br/wp-content/uploads/2022/03/00-JOM_1275.-14-fev-22-
Plancon-Publicado.pdf.

11. Os medicamentos Aripiprazol 10mg e Dimesilato de Lisdexanfetamina 30mg,
estdo sujeitos a controle especial segundo a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998
e suas atualizagBes. Portanto, a dispensacdo desses estd condicionada a apresentacdo de
receitudrios adequados.
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DO QUADRO CLINICO

1. O autismo e os transtornos invasivos do desenvolvimento (TIDs), as vezes
denominados transtornos do espectro do autismo, referem-se a uma familia de distdrbios da
socializagdo com inicio precoce e curso cronico, que possuem um impacto variavel em areas
maultiplas e nucleares do desenvolvimento, desde o estabelecimento da subjetividade e das
relacdes pessoais, passando pela linguagem e comunicacéo, até o aprendizado e as capacidades
adaptativast. O tratamento é complexo, centrando-se em uma abordagem medicamentosa
destinada & redugdo de sintomas-alvo, representados principalmente por agitagao,
agressividade e irritabilidade, que impedem o encaminhamento dos pacientes a programas de
estimulacéo e educacionais?.

2. A crianga com autismo apresenta movimentos estereotipados, balanca as
maos, 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
ndo apresenta autocuidado, como tomar banho sozinho, escovar os dentes, se proteger do fogo
e atravessar a rua®.

3. O retardo mental tem como principal caracteristica a redu¢do da capacidade
intelectual do individuo, deixando-a inferior a média habitual de acordo com cada idade com
desenvolvimento neuropsicomotor e comportamento adaptativo social prejudicados.
Portadores desse transtorno sdo completamente dependentes de outras pessoas e precisam de
cuidados dobrados com multiprofissionais, a fim de minimizar os problemas que vao surgindo
por causa dessa deficiéncia®. No retardo mental grave ha amplitude aproximada de QI entre
20 e 40 (em adultos, idade mental de 3 a menos de 6 anos). Provavelmente deve ocorrer a
necessidade de assisténcia continua®.

4. A Sindrome Smith-Magenis (SSM) é uma afeccdo genética caracterizada
por multiplas anomalias congénitas e alteracfes comportamentais, associadas a delecdo da
regido cromossdmica 17pl1.2 ou mutagdes do ponto gene RAIL. Os dismorfismos
craniofaciais englobam braquicefalia, fronte alargada, hipoplasia da linha média da face, labio
superior proeminente com aspecto de arco, fenda palpebral desviada para cima, distancia dos
olhos diminuida, face alargada e quadrada, prognatismo, sobrancelhas espessas e sinofre.
Outras anomalias observadas sdo braquidactilia, baixa estatura, pés planos, escoliose, pele

LKLIN, A;; MERCADANTE, M. T. Autismo e transtornos invasivos do desenvolvimento. Rev. Bras. Psiquiatr., vol.28,
suppl.1, pp. s1-s2, 2006. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rbp/v28s1/a01v28s1.pdf>. Acesso em: 29 jul. 2022.

2 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: 02 ago. 2022.

3 MARTELETO, MRF & cols. Problemas de Comportamento em Criangas com Transtorno Autista. Psic.: Teor. e Pesq.,
Brasilia, Jan-Mar 2011, Vol. 27 n. 1, pp. 5-12. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/ptp/v27n1/a02v27n1l.pdf>. Acesso em:
02 ago. 2022.

4 VASCONCELOS, M. M. Retardo mental. Jornal de Pediatria, v. 80, n. 2, 2004. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/jped/v80n2s0/v80n2Sa09.pdf>. Acesso em: 02 ago. 2022.

5 Classificagdo Estatistica Internacional de Doengas e Problemas Relacionados a Sadde (CID-10). Disponivel em:
<http://www.datasus.gov.br/cid10/\VV2008/WebHelp/f70_f79.htm>. Acesso em: 02 ago. 2022.
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aspera, atraso global do desenvolvimento, deficiéncia intelectual moderada, alteragdes
eletroencefalogréficas, hipotonia na infancia, alteracdes visuais, perda da audicdo, anomalias
cardiacas, renais e esqueléticas e disturbios do sona®.

DO PLEITO

1. Sé&o considerados produtos absorventes descartaveis de uso externo os artigos
destinados ao asseio corporal, aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de absorver
ou reter excregdes e secre¢des organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as excrecoes
de natureza menstrual e intermenstrual. Estdo compreendidos nesse grupo os absorventes
higiénicos de uso externo, as fraldas infantis, as fraldas para adultos e os absorventes de leite
materno’.

2. O Aripiprazol é um antipsicético atipico indicado para o tratamento de
esquizofrenia e também ¢ indicado como terapia adjuvante ao litio ou valproato para o
tratamento agudo de episodios de mania ou mistos associados ao transtorno bipolar do tipo |
em adultos. Seu mecanismo de acdo consiste na combinagéo da atividade agonista parcial nos
receptores D2 e 5-HT1A e da atividade antagonista nos receptores 5-HT2A8,

3. Lisdexanfetamina (Venvanse®) é uma pré-droga que precisa ser
metabolizada dentro do organismo para o seu principio ativo, dextroanfetamina, atuando como
uma anfetamina com atividade estimulante do sistema nervoso central. Esta indicada para o
tratamento do Transtorno do Déficit de Atencdo e Hiperatividade (TDAH) em criangas com
idade superior a seis anos, adolescentes e adultos, e para Transtorno de Compulsdo Alimentar
(TCA) em adultos®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Cumpre informar que de acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo, aprovado
pela Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 07, de 12 de abril de 2022, o comportamento
agressivo nos quadros de autismo pode interferir na aprendizagem, socializacdo, saude e
qualidade de vida, sendo a farmacoterapia uma das opcfes a serem consideradas. No
comportamento agressivo (autoagressdo ou agressdo a outras pessoas), 0s antipsicéticos
demonstram beneficio quando houver baixa resposta ou ndo adesdo as intervencGes nao
medicamentosas (muitas vezes devido a prépria gravidade do comportamento). Para outras
opcdes, como o uso de anticonvulsivante, homeopatia, terapia de quelacdo, suplementos

8 LAMONICA, D.A.C., et al. Caracteristicas clinicas, comportamentais, cognitivas e comunicativa na sindrome Smith-Magenis.
Rev. CEFAC 14 (6); Dez 2012. Disponivel em: <https://www.scielo.br/j/rcefac/al6HHXvXctygJt9cJKTS4ByhS/?lang=pt>.
Acesso em: 02 ago. 2022.

" ANVISA. Portaria n° 1.480, de 31 de dezembro de 1990. Fraldas descartaveis. Disponivel em:
<http://www.cvs.saude.sp.gov.br/zip/U_PT-MS-1480_311290.pdf>. Acesso em: 02 ago. 2022.

8 Bula do medicamento Aripiprazol (Aristab®) por Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=105730724>. Acesso em: 02 ago. 2022.

¢ Bula do medicamento Dimesilato de Lisdexanfetamina (Venvanse®) por Takeda pharma Itda. Disponivel em:

< https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351779375202007/?nomeProduto=venvanse>. Acesso em: 02 ago. 2022.
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dietéticos e vitaminas, ndo ha evidéncias que suportem sua recomendag&o para tratamento do
comportamento agressivo no TEAZ,

2. Entre os antipsicoticos, as diretrizes clinicas internacionais recomendam o uso
de risperidona ou aripiprazol como opcdes terapéuticas sem que um medicamento seja
considerado mais adequado, efetivo ou seguro®.

3. O aripiprazol é utilizado no TEA, da classe dos antipsicéticos atipicos que
age como agonista parcial de receptores dopaminérgicos e serotoninérgicos 1A e antagonista
dos serotoninérgicos 2A. No Brasil, a indica¢do para TEA, contudo, ndo esta aprovada em
bula. Tendo em vista seu uso em outros paises, foi conduzida revisdo sistematica da literatura.
A comparacdo 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 TEA. Em relacdo aos desfechos de seguranga, a certeza da
evidéncia foi muito baixa para todos os desfechos por considerar somente um ECR, que
apresenta falhas metodolégicas. Assim, 0 medicamento preconizado neste Protocolo € a

risperidona®®.

4, Nesse sentido, informa-se que o Aripiprazol esta indicado ao tratamento do
quadro clinico da Autora.

5. Em relagdo ao Dimesilato de Lisdexanfetamina 30mg (Venvanse®) o
principio de analise de sua indicacdo é baseada nas comorbidades psiquiatricas associadas
ao quadro do Transtorno do Espectro Autista. De forma que se faz necessaria a descri¢éo
pormenorizada do quadro clinico completo da Requerente para uma inferéncia segura de sua
indicacdo.

6. O insumo fraldas descartaveis esta indicado e é imprescindivel ao manejo
do quadro clinico apresentado pela Autora (fls. 54 a 56).

7. No que se refere a disponibilizacdo dos pleitos no &mbito do SUS, seguem-se
as informacgdes abaixo:

e Aripiprazol 10mg, Dimesilato de Lisdexanfetamina 30mg e fraldas descartaveis
ndo_integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente Basico,
Estratégico e Especializado) e insumos disponibilizados pelo SUS no ambito do
Municipio de Maricé e do Estado do Rio de Janeiro.

e Assim, considerando que ndo existe politica publica de saude para
dispensacéo, salienta-se que nao hé atribuicdo exclusiva do municipio de
Marica ou do Estado do Rio de Janeiro em fornecé-los.

8. Considerando o quadro clinico da Autora, salienta-se que o Ministério da
Saude publicou, atraves da Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 07, de 12 de abril de 2022,
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Comportamento Agressivo no Transtorno
do Espectro do Autismo. Desta maneira, estd padronizado pela Secretaria de Estado de Salde

10 Ministerio da Saude. Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 07- aprova o PCDT 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 02 ago.2022.
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do Rio de Janeiro (SES/RJ) por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) o medicamento Risperidona comprimido nas concentraces de 1mg e
2mg.

9. Destaca-se que, segundo o PCDT supramencionado, o uso de psicofarmaco
(Risperidona) combinado com o tratamento ndo medicamentoso se apresenta como uma
estratégia superior ao tratamento medicamentoso de forma isolada. Assim, 0 uso de
antipsicotico deve ser considerado um complemento as intervengdes ndo farmacolégicas nas
pessoas com TEA e ndo a Unica ou principal estratégia de cuidado. Além disso, o PCDT do
Ministério da Salde ndo prevé outra linha de tratamento farmacoldgico em casos de
refratariedade ao tratamento com o medicamento padronizado Risperidona.

10. Segundo relato médico “...Até 0 momento ndo tinha encontrado resposta, apds
varias tentativas. A suspensdo, desses medicamentos, acarreta aumento da sua compulséo
alimentar, ja existente, além de graves consequéncias em seu desenvolvimento.” No entanto,
néo foram esclarecidos minuciosamente toda a terapéutica envolvida no tratamento do
quadro clinico da requerente.

11. Frente ao exposto e tendo em vista que em consulta realizada ao Sistema
Informatizado de Gestdo e Monitoramento de Medicamentos Especializados (SIGME) da
SES-RJ e ao Sistema Nacional de Gestao de Assisténcia Farmacéutica (HORUS), verificou-
se que a Demandante ndo se encontra cadastrada no CEAF para o recebimento do
medicamento ofertado pelo SUS, recomenda-se que 0 médico assistente verifique se a Autora
pode fazer uso da Risperidona ou as justificativas para sua contraindicagéo.

12. Perfazendo os critérios de inclusdo do PCDT, ap6s analise médica, a
representante legal do Requerente devera efetuar cadastro no CEAF para recebimento da
Risperidona, dirigindo-se a Policlinica Regional Carlos Antonio da Silva na Avenida Jansem
de Mello, s/n° - Sdo Lourenco/Niterdi, portando: Documentos pessoais: Original e Copia de
Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartdo
Nacional de Saude/SUS e Copia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo
de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos
de 60 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome
genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

13. Ademais, destaca-se 0s medicamentos Aripiprazol 10mg e Dimesilato de
Lisdexanfetamina 30mg (Venvanse®) possuem registro ativo na Anvisa. J4 o insumo fraldas
descartaveis pleiteado, trata-se de produto dispensado de registro na ANVISA®.

14, Quanto a solicitacdo autoral (fl. 13, item “DOS PEDIDOS”, subitens “b” e
“e”) referente ao provimento dos itens pleiteados “... todos 0s demais medicamentos, exames
e procedimentos que se fizerem necessarios para a salde da Autora ...”, vale ressaltar que ndo
é recomendado o fornecimento de novos itens sem apresentacdo de laudo que justifique a

1 MINISTERIO DA SAUDE. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC N° 10, de 21
de Outubro de 1999 (Publicado em DOU n° 204, de 25 de outubro de 1999). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_10_1999_.pdf/23649a31-6958-4a8d-9d75-
2f7a964d3ed7?version=1.0>. Acesso em: 02 ago. 2022.
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necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e
tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao 1V Juizado Especial da Fazenda Publica da Comarca de Niteréi do
Estado do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JAQUELINE COELHO FREITAS MARIA FERNANDA DE ASSUNCAO

Enfermeira BARROZO
COREN/RJ 330.191 Farmaceutica
ID: 4466837-6 CRF-RJ 9554
ID. 50825259
RAMIRO MARCELINO VANESSA DA SILVA GOMES
RODRIGUES DA SILVA Farmacéutica
Assistente de Coordenacéo CRF- RJ 11538
ID. 512.3948-5 Mat.4.918.044-1

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