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PARECER TECNICO/SES/SI/INATJUS N° 2538/2022
Rio de Janeiro, 18 de outubro de 2022.

Processo n° 0833097-67.2022.8.19.0038,
ajuizado por| §
representado por | |.

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informages técnicas da 3?
Vara Civel da Comarca de Nova Iguacu do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Cloridrato de Metilfenidato 10mg cépsulas de liberacdo modificada
(Ritalina LA®).

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo deste parecer técnico foram considerados os documentos
médicos em impresso da Unidade Docente Assistencial de Psiquiatria —
UDAPg/HUPE/UERJ (Num. 31419041 - Pag. 21 repetido em Num. 31419041 - Pag. 36-37)
datado em 04 de julho de 2022 e laudo médico em impresso da Defensoria Publica (Num.
31419041 - Pag. 41-43) datado em 26 de setembro de 2022 ambos emitidos pelo médico
| |; laudo médico em impresso da Prefeitura
Municipal de Nova Iguagu (Num. 31419041 - Pag. 24) datado em 30 de junho de 2022 e
emitido pela pediatra| |

2. De acordo com os documentos médicos supracitados, o Autor, 12 anos de
idade, apresenta transtorno de déficit de atengdo e hiperatividade (TDAH), déficit de
aprendizagem. Apresenta “problemas sociais, afetivos, dificuldades de relacionamento,
alcangar escolaridade menor e maior probabilidade de insucesso profissional quando
adulto”. Fez uso de Cloridrato de Metilfenidato de liberagcdo imediata com “resposta
clinica insatisfatoria, permanecendo desatento, inquieto e com comprometimento no
aproveitamento escolar”. Apresentando evolugdo estavel com o uso de Cloridrato de
Metilfenidato 10mg capsulas de liberacdo modificada (Ritalina LA®) 2 comprimidos pela
manhd, sendo prescrito por tempo continuo. Classificacdo Internacional de Doenca (CID-10)
citadas: F90 — transtornos hipercinéticos e F70 — Retardo Mental Leve (baixo Ql).

11- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolucéo 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:
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Basico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos
componentes estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo 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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a
Sadde 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 ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo 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 Béasico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o
Elenco Minimo Obrigatorio 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 Portaria Gabinete no 244/2021 de 28 de dezembro de 2021, da Secretaria
Municipal de Satde da Cidade de Nova Iguacu, dispGe sobre a instituicdo da Relagéo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguagu.

9. O Metilfenidato esté sujeito a controle especial segundo a Portaria MS/SVS
n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizacdes, portanto sua dispensacdo esta
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 um
transtorno psiquico, considerado na atualidade a sindrome mental mais estudada na infancia,
com consequentes implicacdes nas esferas familiar, académica e social. Caracteriza-se pela
triade sintomatoldgica de desatencdo, hiperatividade e impulsividade, sendo mais prevalente
em meninos. E uma doenca com alta prevaléncia mundial, sendo que cerca de 8 a 12% das
criangas sdo acometidas. O diagnostico 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 biolégico confirmatério®. Os
sintomas de desatencdo sdo manifestados por: dificuldade em focar ou manter a atenc&o;
dificuldade com instruc@es, regras e prazos; esquecimento nas tarefas e atividades diérias e
desorganizacdo. Os sintomas de hiperatividade / impulsividade envolvem atividade motora
excessiva que ndo € apropriada para 0 momento; acdes precipitadas, irrefletidas e com

! SCHNEIDERS, R.E. et al. Transtorno do Déficit de Atencao e Hiperatividade: Enfoque Sobre o tratamento com Cloridrato de
Metilfenidato e suas ImplicacOes Préticas. Disponivel em:
<http://www.sbpcnet.org.br/livro/58ra/SENIOR/RESUMOS/resumo_2535.html>. Acesso em: 17 out. 2022
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grande potencial de danos a crianca, bem como o desejo de recompensa imediata e a
impossibilidade de adiar a satisfacéo e lidar com a frustracdo?. HaA uma prevaléncia alta de
transtornos disruptivos do comportamento, como o transtorno de conduta e transtorno
opositivo-desafiador [TOD], que estdo presentes em 30-50% dos casos. Outros transtornos
psiquiatricos relatados incluem um quadro comportamental bipolar, com alternancia de
depressdo e mania, e transtornos de ansiedade, com medo excessivo. A enurese é descrita em
algumas criancgas. Ressalta-se que 0 TDAH deve ser entendido como um transtorno crénico
que ndo possui terapia curativa. Desse modo, o objetivo do tratamento é modificar o
comportamento e reorganizar o individuo, a fim de promover um desempenho funcional
satisfatdrio em todos os ambientes. De acordo com o Diagnostic and Statistical Manual of
Mental Disorders, 5% edicdo (DSM-5), h& 3 tipos: Desatencdo predominante,
Hiperatividade/impulsividade predominante e Combinado. O tratamento é multiprofissional,
multifatorial e deve englobar orientacdo aos pais e paciente; participagdo da escola;
atendimento psicoterapico e terapia medicamentosa®*,

2. O termo deficiéncia intelectual (DI) é cada vez mais usado em vez de
retardo mental. DI é definida como uma condicdo de desenvolvimento interrompido ou
incompleto da mente, que é especialmente caracterizado pelo comprometimento de
habilidades manifestadas durante o periodo de desenvolvimento, que contribuem para o nivel
global de inteligéncia, isto €, cognitivas, de linguagem, motoras e habilidades sociais. As
manifestacGes de DI s&o principalmente atraso de desenvolvimento na funcdo intelectual e
déficits no funcionamento adaptativo social. De acordo com a gravidade do atraso no
funcionamento intelectual, déficits na funcdo adaptativa social e de QIl, as classificacGes
psiquiatricas descrevem quatro niveis de gravidade: normal (70 a 100), leve (50-70),
moderado (35-50), grave (20-35) e profundo (abaixo de 20). Cada aspecto de seu
desenvolvimento nos primeiros anos é distintamente atrasado; eles tém dificuldade de
pronunciar palavras e tem um vocabulario muito limitado. Através de consideravel prética e
tempo, eles podem ganhar habilidades basicas de autoajuda, mas ainda precisam de apoio na
escola, em casa e na comunidade. Nas criangas com retardo mental, as emogdes sdo muitas
vezes ingénuas e imaturas, mas podem melhorar com a idade. A capacidade de autocontrole
é pobre de comportamento impulsivo e agressivo ndo € incomum. Sintomas como inquietude
(continuamente mover-se ao redor, incapaz de ficar sentado em um lugar), falta de
concentracdo, impulsividade, birras, irritabilidade e choro sdo comuns®.

DO PLEITO

2 HADDAD, Anna Helena; YAZIG, Latife; RESENDE, Ana Cristina; et al. Personality Impairment in Children and
Adolescents with ADHD. Paidéia (Ribeirdo Preto), v. 31, 2021. Disponivel em:

<https://www.scielo.br/j/paideia/a/cpIND T6zqDxnWgBGtR3F5LL/?lang=en>. Acesso em: 17 out. 2022

3 ANDRADE, Paula; VASCONCELOS, Marcio. Transtorno do déficit de atengdo com hiperatividade. v. 8, n. 0, p. 6471,
2018. Disponivel em:
<https://residenciapediatrica.com.br/detalhes/344/transtorno%20d0%20deficit%20de%20atencao%20com%20hiperatividade>.
Acesso em: 17 out. 2022

4 Sena, Tito. “Manual Diagndstico e Estatistico de Transtornos Mentais - DSM-5, Estatisticas E Ciéncias Humanas”
ResearchGate. Universidade Federal de Santa Catarina, December 2014.
https://www.researchgate.net/publication/284455957_Manual_Diagnostico_e_Estatistico_de_Transtornos_Mentais_-_DSM-
5_estatisticas_e_ciencias_humanas_inflexoes_sobre_normalizacoes_e_normatizacoes/link/5677aeae08aebcddaleb2fel/downlo
ad.

5 Xiaoyan Ke & Jing Liu. Tratado de Satde Mental da Infancia e Adolescéncia da IACAPAP. Deficiéncia Intelectual. Secéo c,
cap. 1. Disponivel em: <https://iacapap.org/_Resources/Persistent/00c6fe1075efd7ac4331c39600b1a6120df8a91e/C.1-
Intelectual-disabilities-PORTUGUESE-2015.pdf >. Acesso em: 17 out 2022.
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1. O Cloridrato de Metilfenidato (Ritalina®) é um psicoestimulante com
efeitos mais evidentes sobre as atividades mentais do que nas a¢des motoras. E indicado para
Transtorno de deficit de atencdo/hiperatividade (TDAH), outros termos utilizados para
descrever essa sindrome comportamental incluem: distarbio hipercinético, lesdo cerebral
minima, disfuncdo cerebral minima, disfungdo cerebral menor e sindrome psicorganica dos
pacientes; e no tratamento da narcolepsia. Os sintomas incluem sonoléncia durante o dia,
episddios de sono inapropriados e ocorréncia stbita de perda do tonus muscular voluntario®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o medicamento Cloridrato de Metilfenidato 10mg
capsulas de liberacdo modificada (Ritalina LA®) possui_indicacdo em bula® para o
tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor: Transtorno de déficit de atencéo e
hiperatividade (TDAH) conforme relato médico (Num. 31419041 - Pag. 24).

2. Ressalta-se que o medicamento Metilfenidato foi analisado pela Comisséao
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS - CONITEC para individuos com
Transtorno do Déficit de Atencdo com Hiperatividade, a qual recomendou a néao
incorporagdo no SUS do metilfenidato para o tratamento de TDAH em criancas e
adolescentes (6 a 17 anos completos)’.

3. Para 0 manejo do Transtorno do déficit de atencdo/hiperatividade
(TDAH), o Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do TDAH? (Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 14, de 29 de julho de 2022 e
publicada em 03 de agosto de 2022), o qual foi avaliado pela Conitec o uso dos
medicamentos metilfenidato e lisdexanfetamina para criancas com TDAH. A Conitec
considerou que “as evidéncias que sustentam a eficicia e a seguranca destes tratamentos
para TDAH s&o frageis dada sua baixa/muito baixa qualidade, bem como o elevado aporte
de recursos financeiros apontados na analise de impacto orcamentario”. Assim, 0 usoO
desses medicamentos ndo é preconizado neste Protocolo.

4. O protocolo clinico do TDAH preconiza tratamentos ndo medicamentosos,
com destaque para a terapia cognitiva comportamental (TCC), e ndo prevé tratamento
medicamentoso®,.

5. No que se refere & existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS,
informa-se que no ambito da Atencdo Bésica, pela Secretaria Mumupal de Nova Iguacu,
conforme Relacdo Municipal de Medlcamentos (REMUME-2021) ¢ disponibilizado o
medicamento Cloridrato de Metilfenidato de liberacdo imediata.

® ANVISA. Bula do medicamento Cloridrato de Metilfenidato por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/g/?nomeProduto=RITALINA>. Acesso em: 17 out. 2022.

" BRASIL. Ministério da Sadde. Comisséo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satide - CONITEC.
Metilfenidato e lisdexanfetamina para individuos com Transtorno do Déficit de Atencdo com Hiperatividade. Relatério 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: 17 out. 2022.

8 Conitec. 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 Aten¢do com Hiperatividade. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/portariaconjuntanl14pcdttranstornododeficitdeatencaocomhiperatividadetdah.pdf>. Acesso em: 17 out.
2022.
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6. Cumpre resgatar informagdes médicas (Num. 31419041 - Pag. 42) o Autor
fez uso de Cloridrato de Metilfenidato de liberacdo imediata com “resposta clinica
insatisfatdria, permanecendo desatento, inquieto e com comprometimento no
aproveitamento escolar”. Assim, o medicamento ofertado pelo SUS atualmente ndo se
aplica ao caso do Autor.

7. O medicamento pleiteado apresenta registro ativo junto a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

8. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (Num. 31419040 - P4g. 14-15, item “VII — DOS PEDIDOS”, subitem “b”) referente
ao provimento de “.. bem como outros produtos, medicamentos e insumos que se facam
necessarios para o tratamento da moléstia”, vale ressaltar que ndo é recomendado o
fornecimento de novos itens sem emisséo 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 salde.

E o parecer.

A 32 Vara Civel da Comarca de Nova lguacu do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

PATRICIA FERREIRA DIAS COSTA ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 23437 CRF- RJ 13065
ID.: 4.353.230-6 ID. 4.391.364-4

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