Secretaria de
Saude

o

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJIUS N° 1742/2022
Rio de Janeiro, 03 de agosto de 2022.

Processo n° 0202539-78.2022.8.19.0001,
ajuizado por | |

representado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagGes técnicas do 2°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Aripiprazol 15mg e a reabilitagdo intelectual.

| - RELATORIO

1. De acordo com o documento médico emitido em impresso proprio (fl. 24),
pela médica | ] , datado de 13 de junho de 2022, o Autor, de 13 anos
de idade (idade corrigida conforme data de nascimento), apresenta transtorno global de
desenvolvimento do espectro autista com transtorno comportamental (auto/heteroagressao)
e agitacdo psicomotora. J& fez uso de varios psicotropicos presentes na farmacopeia brasileira,
muitos com reagdes adversas importantes. No momento em uso de Aripiprazol 15mg — 1
comprimido (02 vezes ao dia), hd um ano, com melhora clinica importante.

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 Resolugdo 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 organizacdo 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 execu¢do 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 o0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Saude
no ambito 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 Relagéo 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 execucgdo 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 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° 3.733 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 Béasico e Hospitalar, a saber, Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legisla¢bes supramencionadas.

9. O medicamento Aripiprazol 15mg esta sujeito a controle especial segundo a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualiza¢Bes. Portanto, a dispensacao
desse esta condicionada a apresentacao de receituarios adequados.

10. A Portaria de Consolidagéo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém
as diretrizes para a organizacio da Atencdo a Salde no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS) visando superar a fragmentagdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Salde e
aperfeigoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao Usuario
0 conjunto de acdes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

11. A Portaria de Consolidagdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica
a Relacdo Nacional de Agdes e Servicos de Saude (RENASES) no &mbito do Sistema Unico
de Saude (SUS) e da outras providéncias.

12. Considerando a Politica Nacional de Regulacdo do SUS, disposta no Anexo
XXVI da Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,

Art. 9° § 1° O Complexo Regulador sera organizado em:

| - Central de Regulacéo de Consultas e Exames: regula o acesso a todos 0s
procedimentos ambulatoriais, incluindo terapias e cirurgias ambulatoriais;

Il - Central de Regulacéo de Internacdes Hospitalares: regula o acesso aos
leitos e aos procedimentos hospitalares eletivos e, conforme organizacgéo
local, 0 acesso aos leitos hospitalares de urgéncia; e

I11 - Central de Regulagao de Urgéncias: regula o atendimento pré-hospitalar
de urgéncia e, conforme organizagao local, o acesso aos leitos hospitalares
de urgéncia.

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
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psiconeuroldgico, dificultando a cognicdo, a linguagem e a interagdo social da crianca. Sua
etiologia ainda é desconhecida, entretanto, a tendéncia atual é considera-la como uma
sindrome de origem multicausal envolvendo fatores genéticos, neuroldgicos e sociais da
criancal. As caracteristicas comuns do transtorno do espectro autista (TEA) incluem um
comprometimento global em vérias areas, em particular na interag&o social e na comunicacao,
com a presenca de comportamentos repetitivos e interesses restritos. Tais déficits, geralmente,
sdo evidentes no terceiro ano de vida e mais comuns no género masculino. Paralelamente a
estas caracteristicas comuns do TEA, outras manifestacbes aparecem com frequéncia em
pessoas com TEA e podem apresentar impactos negativos sobre sua satde e convivio familiar
e social, assim como na eficacia da educacdo e intervencGes terapéuticas. Como exemplo, a
irritabilidade, apesar de ser uma manifestagdo inespecifica do TEA, pode se apresentar de
forma patoldgica convergindo em reaces hostis e agressivas, mesmo a estimulos comuns?. O
tratamento é complexo, centrando-se em uma abordagem medicamentosa destinada a reducao
de sintomas-alvo, representados principalmente por agitagdo, agressividade e irritabilidade,
que impedem o encaminhamento dos pacientes a programas de estimulagdo e educacionais®.

2. O atraso global do desenvolvimento psicomotor é estabelecido como
incapacidade de inicio precoce, resulta de um funcionamento intelectual subnormal com
origem durante o periodo de desenvolvimento como consequéncia de mdaltiplas causas,
incluindo agressdo perinatal ou erros genéticos. A crianga apresenta atraso em alcancar 0s
marcos do desenvolvimento, face ao esperado para a idade cronolégica, em duas ou mais areas
do desenvolvimento*®,

DO PLEITO

1. O Aripiprazol é um antipsicético atipico indicado para o tratamento de
esquizofrenia e também é 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 ac&o consiste na combinagéo da atividade agonista parcial nos
receptores D2 e 5-HT1A e da atividade antagonista nos receptores 5-HT2A®.

2. Os servigos de reabilitagdo/habilitagdo com modalidade intelectual, tém
como premissa a prestacdo de atendimento que garante a linha de cuidado em satide com acoes
direcionadas para o “desenvolvimento singular no ambito do projeto terapéutico voltadas a

LPINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagndstico e repercussdes nas relagdes familiares. Rev. Galcha Enferm., v.
37, n. 3, 2016. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rgenf/v37n3/0102-6933-rgenf-1983-144720160361572.pdf>. Acesso
em: 03 ago. 2022.

2 BRASIL. Ministério da Salde. 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: 03 ago. 2022.
3ASSUMPCAO JUNIOR, F. B.; PIMENTEL, A. C. M. Autismo infantil. Rev. Bras. Psiquiatr, v. 28, Supl 1, p.S1-2, 2006.
Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rbp/v22s2/3795.pdf>. Acesso em: 03 ago. 2022.

4 OLIVEIRA, R.; et al. Avaliagio e Investigacdo Etioldgica do Atraso do Desenvolvimento Psicomotor / Déficit Intelectual.
Saude Infantil, v. 34, n. 3, p.05-10, 2012. Disponivel em: <http://rihuc.huc.min-saude.pt/handle/10400.4/1497>. Acesso em: 03
ago. 2022.

S DORNELAS, L. F.; DUARTE, N. M. C; MAGALHAES, L. C. Atraso do desenvolvimento neuropsicomotor: mapa
conceitual, definigdes, usos e limitages do termo. Revista Paulista de Pediatria, v. 33, n. 1, p. 88-103, 2015. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/rpp/v33n1/pt_0103-0582-rpp-33-01-00088.pdf>. Acesso em: 03 ago. 2022.

¢ Bula do medicamento Aripiprazol (Aristab®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=105730724>. Acesso em: 03 ago. 2022.
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funcionalidade, cognicao, linguagem, sociabilidade e desempenho de habilidades necessérias
para as pessoas com deficiéncia intelectual™’.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente cabe destacar que, embora a inicial (fl. 4) também tenha sido
pleiteada a reabilitacdo intelectual para o Autor, este tratamento ndo consta prescrito no
documento médico anexado ao processo (fl. 24). Portanto, ndo ha como este Nucleo realizar
uma inferéncia segura acerca de sua indicagéo.

2. Considerando o disposto na Relagcdo Nacional de Ac¢des e Servicos de Saude
(RENASES), destaca-se que o tratamento de reabilitacéo intelectual pleiteado est& coberto
pelo SUS, conforme Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Proteses e Materiais
Especiais do Sistema Unico de Sadde - SUS (SIGTAP), na qual constam: consulta médica em
atencdo especializada (03.01.01.007-2), consulta de profissionais de nivel superior na atencéo
especializada (exceto médico) (03.01.01.004-8) e _atendimento / acompanhamento em
reabilitacdo nas multiplas deficiéncias (03.01.07.006-7).

3. O acesso aos servicos habilitados para 0 caso em tela ocorre com a insercéo
da demanda junto ao sistema de regulacdo. Cumpre salientar que a Politica Nacional de
Regulacéo, esta organizada em trés dimensdes integradas entre si: Regulacdo de Sistemas de
Saude, Regulacéo da Atencdo a Saude e Regulacdo do Acesso a Assisténcia, que devem ser
desenvolvidas de forma dinamica e integrada, com o objetivo de apoiar a organizagdo do
sistema de saude brasileiro, otimizar os recursos disponiveis, qualificar a atencéo e o0 acesso
da populacéo as acdes e aos servicos de satde®.

4. Em consulta a plataforma do SISREG 111, este Nucleo verificou que o Autor
foi inserido em 08 de julho de 2022, para o procedimento reabilitacdo intelectual pediatria,
com classificagdo de risco vermelho — emergéncia e situagdo solicitagdo autorizada pelo
regulador, com agendamento para 23/08/2022, as 08h na FUNDACAO AMELIA DIAS
DE ASSIST AO M AP N ESPECIAIS - FAMAD.

5. Desta forma, entende-se que a via administrativa estd sendo utilizada no
caso em tela, para acesso ao tratamento de reabilitacdo intelectual.

6. Visando analisar o uso do medicamento Aripiprazol para o quadro
apresentado pelo Autor, foi realizada consulta em bula® aprovada pela ANVISA, e observou-
se que ndo h4 indicacdo prevista para tratamento do diagndstico descrito para o Requerente
(1. 24).

7. Neste sentido, quanto ao uso do medicamento Aripiprazol no tratamento do
quadro clinico apresentado pelo Autor, uma busca na literatura cientifica localizou o seguinte
conteudo:

"PEREIRA, G.T.M,, et al. O processo de alta na reabilitagio intelectual: caminhos para funcionalidade, incluséo social e
qualidade de vida. Revista Anapolis Digital; pp. 109-124. Disponivel em:
<https://portaleducacao.anapolis.go.gov.br/revistaanapolisdigital/wp-content/uploads/vol14/8-
0%20process0%20de%20alta%20na%?20reabilitac%CC%A7a%CC%830%20intelectual%20-
%20%20caminhos%20para%20funcionalidade,%20inclusa%CC%830%20social%20e%20qualidade%20de%20vida.pdf>.
Acesso em: 03 ago. 2022.

8 BRASIL. Ministério da Satide. Regulacdo. Gestdo do SUS. Disponivel em: < http://portalms.saude.gov.br/gestao-do-
sus/programacao-regulacao-controle-e-financiamento-da-mac/regulacao>. Acesso em: 03 ago. 2022.
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e O Aripiprazol ¢ um medicamento usado para gerenciar e tratar esquizofrenia, mania
associada ao transtorno bipolar | e irritabilidade associada ao transtorno do espectro
do autismo®.

e O Aripiprazol tem efic4cia no tratamento de distirbios comportamentais, incluindo
irritabilidade, hiperatividade, fala inadequada e comportamento estereotipado
encontrados em criancas e adolescentes com transtorno do espectro do autismo; no
entanto, ndo conseguiu melhorar a letargia/retraimento social em tais pacientes. A
presente evidéncia também indica que é seguro, aceitavel e toleravel em tal
tratamento. Mais estudos bem definidos e com amostra grande devem ser conduzidos
para garantir esses achados™.

8. Neste momento, cabe esclarecer que as caracteristicas comuns dos
transtornos do espectro do autismo (TEA) incluem um comprometimento global em varias
areas, em particular na interagdo social e na comunicag&o. Paralelamente a estas caracteristicas
comuns do TEA, outras manifestagbes podem aparecer em pessoas com TEA e podem
apresentar impactos negativos sobre sua saude e convivio familiar e social. Como exemplo, a
irritabilidade, apesar de ser uma manifestacdo inespecifica do TEA, pode se apresentar de
forma patoldgica convergindo em reacoes hostis e agressivas, mesmo a estimulos comuns?®.,

9. Mediante o exposto, com base nos achados na literatura cientifica consultada,
0 Aripiprazol apresenta uso off label (uso ndo aprovado em bula) para o tratamento de
disturbios comportamentais, incluindo irritabilidade, hiperatividade, fala inadequada e
comportamento estereotipado encontrados em criancas e adolescentes com transtorno do
espectro do autismo.

10. Acrescenta-se que de acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo,
disposto na 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 opc¢Bes a serem
consideradas. No comportamento agressivo (autoagressao ou agressdo a outras pessoas), 0S
antipsicoticos_demonstram beneficio quando houver baixa resposta ou ndo adesdo as
intervengdes ndo medicamentosas (muitas vezes devido & propria gravidade do
comportamento). Para outras op¢des, como 0 uso de anticonvulsivante, homeopatia, terapia de
quelacdo, suplementos dietéticos e vitaminas, ndo ha evidéncias que suportem sua
recomendacdo para tratamento do comportamento agressivo no TEA??,

9GETTU N, SAADABADI A. Aripiprazole. 2021 Sep 17. In: StatPearls [Internet]. Treasure Island (FL): StatPearls Publishing;
2022 Jan—. Disponivel em: <https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK547739/>. Acesso em: 03 ago. 2022.

© MANEETON N, MANEETON B, PUTTHISRI S, SUTTAJIT S, LIKHITSATHIAN S, SRISURAPANONT M. Aripiprazole
in acute treatment of children and adolescents with autism spectrum disorder: a systematic review and meta-analysis.
Neuropsychiatr Dis Treat. 2018 Nov 12;14:3063-3072. Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nIm.nih.gov/30519027/>. Acesso
em: 03 ago. 2022.

11 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atencdo a Satide. Portaria Conjunta n° 10, de 31 de outubro de 2017 — aprova o
Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Comportamento Agressivo como Transtorno do Espectro do Autismo,
PORTARIA N° 324, de 31 de marco de 2016. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_ComportamentoAgressivo_Autismo.doc.pdf>. Acesso em: 03 ago. 2022.

12 Ministerio da Sadde. Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS ne 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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11. Entre os antipsicéticos, 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®®.

12. Nesse sentido, informa-se que o Aripiprazol esta indicado ao tratamento do
quadro clinico do Autor. Entretanto, ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo SUS no ambito do
municipio e do estado do Rio de Janeiro.

13. Considerando o quadro clinico do Autor, salienta-se que a Secretaria de
Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) por meio do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) disponibiliza o medicamento Risperidona comprimido nas
concentragdes de 1mg e 2mg, conforme preconizado no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo.

14, 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, o uso de antipsicGtico deve ser
considerado um complemento as intervengdes nao farmacoldgicas nas pessoas com TEA e ndo
a Unica ou principal estratégia de cuidado. Além disso, 0 PCDT do Ministério da Satde ndo
prevé outra linha de tratamento farmacol6gico em casos de refratariedade ao tratamento com
0 medicamento padronizado Risperidona?.

15. 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 Gest&o de Assisténcia Farmacéutica (HORUS), verificou-
se que o Demandante ndo se encontra cadastrado no CEAF para o recebimento do
medicamento ofertado pelo SUS, recomenda-se que o médico assistente verifigue se 0 Autor
pode fazer uso da Risperidona ou as justificativas para sua contraindicacéo.

16. Perfazendo os critérios de inclusdo do PCDT, apés andlise médica, a
representante legal do Requerente devera efetuar cadastro no CEAF para recebimento da
Risperidona, dirigindo-se a RIOFARMES - Farmacia Estadual de Medicamentos
Especiais na Rua Jalio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metrd da Pragca Onze),
portando: Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo
de Nascimento, Cépia do CPF, Coépia do Cartdo Nacional de Salde/SUS e Cdpia do
comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e
Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica
em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo,
emitida a menos de 90 dias.

17. O médico assistente deve observar gue o laudo médico sera substituido
pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual
devera conter a descri¢cdo do quadro clinico do paciente, mengdo expressa do diagnostico,
tendo como referéncia os critérios de incluséo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Salde, bem como os exames exigidos no PCDT,
quando for o caso.

18. Ademais, destaca-se 0 medicamento Aripiprazol 15mg possui registro ativo
na Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.
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19. Quanto a solicitagdo autoral (fl. 17, item “VIII”, subitens “b” e “€”) referente
ao provimento dos itens pleiteados ... outros medicamentos, produtos complementares e
acessorios que se fagcam necessarios ao tratamento da moléstia do Autor ...”, vale ressaltar
gue ndo € recomendado o fornecimento de novos itens sem apresentacdo de laudo que
justifigue a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 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.

MARIA FERNANDA DE ASSUNCAO JAQUELINE COELHO FREITAS

BARROZO Enfermeira
Farmaceutica COREN/RJ 330.191
CRF-RJ 9554 ID. 4466837-6
ID. 50825259
VANESSA DA SILVA GOMES RAMIRO MARCELINO RODRIGUES DA SILVA
Farmacéutica Assistente de Coordenagao
CRF-RJ 11.538 ID. 512.3948-5
Mat. 4.918.044-1 MAT. 3151705-5

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