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O presente parecer visa atender & solicitacdo de informacdes técnicas do 3°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto
aos medicamentos Cloridrato de Metilfenidato 10mg céapsulas de liberagdo modificada
(Ritalina LA®) e Aripiprazol Img/mL suspensao oral (Aristab®).

| - RELATORIO

1. Para ser suficiente para a elaboragdo deste parecer técnico, foi considerado o
documento a folha 27, emitido em 24 de agosto de 2022 pela médica
| | , em impresso proprio.

2. Em sintese, trata-se de Autor que preenche os critérios do Manual de
Diagnostico e Estatistico de Transtornos Mentais (DSM-V) para diagnostico de
transtorno do espectro autista (TEA), com transtorno de déficit de atencdo e
hiperatividade (TDAH) e crises convulsivas como comorbidades. Apresenta atraso
neuropsicomotor, episddios de cefaleia intensa, crise vertiginosa, vOmitos e crises versivas,
com quedas ao solo. No momento, em uso dos medicamentos Valproato de
sodio (Depakene®) - 5mL duas vezes ao dia; Aripiprazol 1mg/mL suspensdo oral
(Aristab®) - 2,5mL dias vezes ao dia e Cloridrato de Metilfenidato 10mg (Medato®) - meio
comprimido antes das aulas e antes das terapias. Classificacdo Internacional de Doenga
(CID-10) citada: F84.0 - Autismo infantil; F90.0 - Distarbios da atividade e da atencéo e
G40.1 - Epilepsia e sindromes epilépticas sintomaticas definidas por sua localizagéo
(focal) (parcial) com crises parciais simples.

11- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.
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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 execucdo 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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Priméria a
Satde no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo 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).

6. A Delibera¢do CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margco de 2019 dispbe sobre as
normas de execucgdo e financiamento do Componente Bésico 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 Bésico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacdo CIB n° 5.743 de 14 de margo 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, Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legisla¢des supramencionadas.

9. O Metilfenidato esta sujeito a controle especial segundo a Portaria MS/SVS
n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizacbes, portanto sua dispensacdo esta
condicionada & apresentacdo de receituarios adequados, conforme determina a referida
Portaria.

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
psiconeuroldgico, dificultando a cognicdo, a linguagem e a interacdo social da crianca. Sua
etiologia ainda é desconhecida, entretanto, a tendéncia atual € considera-la como uma
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sindrome de origem multicausal envolvendo fatores genéticos, neurolégicos e sociais da
criancal.

2. As caracteristicas comuns do transtorno do espectro autista (TEA)
incluem um comprometimento global em vérias areas, em particular na interacdo social e na
comunicagdo, 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 manifestacdes
aparecem com frequéncia em pessoas com TEA e podem apresentar impactos negativos
sobre sua saude e convivio familiar e social, assim como na eficacia da educacdo e
intervengdes terapéuticas. Como exemplo, a irritabilidade, apesar de ser uma manifestacdo
inespecifica do TEA, pode se apresentar de forma patologica convergindo em reagdes hostis
e agressivas, mesmo a estimulos comuns?. O tratamento é complexo, centrando-se em uma
abordagem medicamentosa destinada a reducdo de sintomas-alvo, representados
principalmente por agitacdo, agressividade e irritabilidade, que impedem o encaminhamento
dos pacientes a programas de estimulagdo e educacionais®.

3. O Transtorno de Déficit de Atencdo e Hiperatividade (TDAH) é
considerado uma condigdo do neurodesenvolvimento, caracterizada por uma triade de
sintomas envolvendo desateng&o, hiperatividade e impulsividade em um nivel exacerbado e
disfuncional para a idade. Os sintomas iniciam-se na infancia, podendo persistir ao longo de
toda a vida. Os sintomas e 0 comprometimento do TDAH sdo frequentemente graves durante

infancia e podem evoluir ao longo da vida. Por se tratar de um transtorno de
neurodesenvolvimento, as dificuldades muitas vezes s6 se tornam evidentes a partir do
momento em que as responsabilidades e independéncia se tornam maiores, como quando a
crianga comega a ser avaliada no contexto escolar ou quando precisa se organizar para
alguma atividade ou tarefa sem a supervisdo dos pais. Os individuos com TDAH também
apresentam dificuldades nos dominios das funcgdes cognitivas, como resolucédo de problemas,
planejamento, orientacdo, flexibilidade, aten¢do prolongada, inibigdo de resposta e memoria
de trabalho. Outras dificuldades envolvem componentes afetivos, como atraso na motivagéo
e regulacdo do humor*,

DO PLEITO

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: 08 set. 2022.

2 BRASIL. Ministério da Salde. Portaria Conjunta n® 7, de 12 de abril de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Comportamento Agressivo como Transtorno do Espectro do Autismo. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20220419_PORTAL-Portaria_Conjunta_7_Comportamento_Agressivo_TEA.pdf>.
Acesso em: 08 set. 2022.

3ASSUMPCAO 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: 08 set. 2022.

4 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengo a Sadde. Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS no 14, de 29 de julho de
2022 (publicada em 03 de agosto de 2022). Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Transtorno do Déficit de
Atencéo com Hiperatividade. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20220308_portaria-
conjunta-no-14-pcdt-transtorno-do-deficite-de-atencao-com-hiperatividade.pdf>. Acesso em: 08 set. 2022.
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1. Cloridrato de Metilfenidato (Medato®) é um farmaco psicoestimulante
indicado para o tratamento do transtorno de déficit de atencdo e hiperatividade (TDAH).>

2. O Aripiprazol (Aristab®) é um antipsicético atipico indicado para o
tratamento de esquizofrenia e também 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 é (ou em monoterapia). Seu mecanismo de agdo consiste na combinacdo da
atividade agonista parcial nos receptores D2 e 5-HT1A e da atividade antagonista nos
receptores 5-HT2AS8,

111 - CONCLUSAOQO

1. Inicialmente, cabe elucidar que embora tenha sido pleiteado (fl. 04)
Cloridrato de Metilfenidato 10mg capsulas de liberacdo modificada (Ritalina LA®) foi
considerado Cloridrato de Metilfenidato de liberacdo normal (Medato®), conforme
prescricdo médica (fl. 27).

2. Isso posto, informa-se que o medicamento Cloridrato de Metilfenidato
10mg (Medato®) possui_indicacdo que consta em bula®, para o tratamento da patologia
apresentada pelo Autor - transtorno de déficit de atencdo e hiperatividade (TDAH)
conforme relato médico (fl. 27).

3. Ressalta-se ainda que o medicamento Metilfenidato foi analisado pela
Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS - CONITEC para individuos
com Transtorno do Déficit de Atencdo com Hiperatividade, a qual recomendou a néo
incorporagdo no SUS do metilfenidato para o tratamento de TDAH em criangas e
adolescentes (6 a 17 anos completos)’.

4, Em recomendacdo preliminar a Conitec deliberou que a matéria fosse
disponibilizada em Consulta Publica com recomendacdo preliminar desfavoravel a
incorporacdo no SUS da lisdexanfetamina e do metilfenidato para o tratamento do TDAH em
criangas e adolescentes entre 6-17 anos. Considerou-se, entre outros fatores, que, as
evidéncias que sustentam a eficicia e a seguranca para TDAH sdo frageis dada sua
baixa/muito baixa qualidade, bem como o elevado aporte de recursos financeiros apontados
na AlO. Os estudos considerados no presente relatério de recomendacdo apresentaram
limitagBes metodoldgicas importantes, 0 que resultou em baixa confianca na evidéncia. Na
consulta publica, ndo foram sugeridas outras referéncias que pudessem reduzir as incertezas.
Embora tenha sido apresentada reducdo de preco para uma das tecnologias avaliadas, ainda
assim o impacto orcamentario em cinco anos seria vultoso. Os membros presentes
entenderam que ndo houve argumentacéo suficiente para alterar a recomendacéo inicial®.

5 Bula do medicamento Metilfenidato (Medato®) por EUROFARMA LABORATORIOS S.A.. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=MEDATO>. Acesso em: 08 set. 2022.

¢ Bula do medicamento Aripiprazol (Aristab®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=105730724 >. Acesso em: 08 set. 2022.

" BRASIL. Ministério da Saide. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde - CONITEC.
Metilfenidato e lisdexanfetamina para individuos com Transtorno do Déficit de Atencéo com Hiperatividade. Relatdrio de
recomendacdo N° 733, maio de 2022. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2022/20220804_Relatorio_733_PCDT_TDAH.pdf >. Acesso em: 08 set. 2022.
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5. O Cloridrato de Metilfenidato (Medato®) ndo_integra nenhuma lista
oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para
dispensacdo no SUS, no &mbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

6. Para o tratamento do transtorno do déficit de atencdo/hiperatividade
(TDAH), o Ministério da Saude publicou a Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 14, de 29
de julho de 2022 (publicada em 03 de agosto de 2022), a qual dispde sobre o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do TDAH*

7. O uso dos medicamentos metilfenidato para criangas com TDAH foi
avaliado pela Conitec, conforme a metodologia preconizada para incorporagdo de
tecnologias no &mbito do SUS. As avaliagbes receberam recomendacdo contraria a
incorporacgéo pela Conitec. Assim, o uso desses medicamentos ndo é preconizado neste
Protocolo. O protocolo clinico do TDAH preconiza tratamentos ndo medicamentosos, com
destaque para a terapia cognitiva comportamental (TCC), e ndo prevé tratamento
medicamentoso®.

8. Quanto ao Aripiprazol 1mg/mL suspensdo oral (Aristab®), inicialmente,
cumpre elucidar que tal medicamento é um farmaco da classe dos antipsicoticos atipicos que
age como agonista parcial de receptores dopaminérgicos e serotoninérgicos e antagonista dos
serotoninérgicos utilizado na irritabilidade associada ao transtorno do espectro autista (TEA).
Entretanto, no Brasil o Aripiprazol ndo possui indicacdo em bula® aprovada pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para TEA. Sendo assim, seu uso é off label.

9. O uso off-label de um medicamento significa que 0 mesmo ainda ndo 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¢do € motivado por uma
analogia da patologia do individuo com outra semelhante, ou por base fisiopatoldgica, que o
médico acredite que possa vir a beneficiar o paciente. Entretanto, em grande parte das vezes,
trata-se de uso essencialmente correto, apenas ainda ndo aprovado®.

10. Neste sentido, conforme dados de literatura cientifica, o Aripiprazol é um
medicamento usado para gerenciar e tratar esquizofrenia, mania associada ao transtorno
bipolar I e irritabilidade associada ao transtorno do espectro do autismo®. Tem eficacia no
tratamento de distdrbios comportamentais, incluindo irritabilidade, hiperatividade, fala
inadequada e comportamento estereotipado encontrados em criangas e adolescentes com
transtorno do espectro do autismo. No entanto, ndo conseguiu melhorar a
letargia/retraimento social em tais pacientes. Mais estudos bem definidos e com amostra
grande devem ser conduzidos para garantir esses achados®. Ademais, nos Estados Unidos, o

8 PAULA, C.S. e al. Centro de informacGes sobre medicamentos e o uso off label. Rev. Bras. Farm., vol. 91, n° 1, p.3-8, 2010.
Disponivel em: <https://crf-pr.org.br/uploads/noticia/14133/CIM_e_uso_off_label.pdf>. Acesso em: 08 set. 2022..

® GETTU 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: 08 set. 2022..

1 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: 08 set. 2022.
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Aripiprazol é aprovado para o tratamento da irritabilidade em criancas com TEA (acima de
6 anos)?.

11. Frente ao exposto e embora tenha sido mencionado que o Autor preenche 0s
critérios do Manual de Diagnédstico e Estatistico de Transtornos Mentais (DSM-V) para
diagndstico de transtorno do espectro autista (TEA), recomenda-se ao médico assistente
que esclareca se 0 Autor apresenta irritabilidade associada ao transtorno do espectro
do autismo. Dessa forma, sera possivel inferir, de forma técnica e segura, sobre a indicacéo
do Aripiprazol 1mg/mL suspenséo oral (Aristab®), e sobre a aplicabilidade do protocolo
clinico e diretrizes terapéuticas (PCDT) do comportamento agressivo no transtorno do
espectro do autismo (Portaria n° 324, de 31 de margo de 2016)2.

12. Quanto ao fornecimento no ambito do SUS, destaca-se que o Aripiprazol
1mg/mL suspensdo oral (Aristab®) ndo estd padronizado em nenhuma lista oficial de
medicamentos dispensados através do SUS (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado), no &mbito do municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

13. Os medicamentos pleiteados que apresentam registro ativo junto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

14, Por fim, quanto & solicitagdo da Defensoria Pablica do Estado do Rio de
Janeiro (fls. 21 e 22, item “VII”, subitem “e”) referente ao provimento de “.. outros
medicamentos, produtos complementares e acessorios que se facam 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
que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em
risco a saude.

E o parecer.

Ao 3° 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/SJ
CRF- RJ 13065
Mat.4.391.364-4

HELENA TURRINI
Farmacéutica
CRF-RJ 12.112
Matricula: 72.991

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