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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do 1°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Risperidona 1mg/mL solugéo oral.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste parecer técnico, foram considerados os documentos do
Centro médico Itanhangd (fl. 34), emitido em marco de 2022 pelo médico
| |, bem como o receituério da Secretaria Municipal de
salde do Rio de Janeiro (fl. 33), emitido em 13 de outubro de 2022 pela médica
| . O documento & folha 35 ndo foi considerado, pois
ndo é possivel identificar o profissional emissor.

2. Trata-se de Autor hiperativo, com baixa capacidade de concentracdo. Hipdtese
diagndstica de transtorno de déficit de atencdo e hiperatividade (TDAH). Deve fazer uso do
medicamento Risperidona 1mg/mL solugdo oral - Tomar 1,5 mL, uma vez ao dia. Classificagéo
Internacional de Doenga (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 Consolidacdo 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 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 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Saude no
ambito do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberagédo 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 Basico 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 Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marc¢o 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 os 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
legislagdes supramencionadas.

9. O medicamento Risperidona esta sujeito a controle especial, segundo a Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e atualizaces. Portanto, a dispensacdo destes esta
condicionada a apresentacdo de receituario adequado, conforme os regulamentos sanitarios
pertinentes.

DO QUADRO CLINICO

1. O Transtorno de Déficit de Atencao 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 combinagdo 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 criancas sdo acometidas. O diagndéstico da TDAH em criangas é
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
confirmatorio.O diagnostico da TDAH em criancas é 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 confirmatériot.

2. O TDAH deve ser entendido como um transtorno crdnico 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 satisfatério em todos os ambientes. O
tratamento é multiprofissional, multifatorial e deve englobar orientacdo aos pais e paciente;

participacéo da escola; atendimento psicoterapico e terapia medicamentosa?.

DO PLEITO

1. A Risperidona é um antagonista seletivo das monoaminas cerebrais, com
propriedades Unicas. E indicado no tratamento de uma ampla gama de pacientes esquizofrénicos
incluindo: a primeira manifestacdo da psicose; exacerbacdes esquizofrénicas agudas; psicoses

! SCHNEIDERS, R.E. et al. Transtorno do Déficit de Atencao e Hiperatividade: Enfoque Sobre o tratamento com Cloridrato de
Metilfenidato e suas Implicacdes Préticas. Disponivel em:
<http://www.sbpcnet.org.br/livro/58ra/SENIOR/RESUMOS/resumo_2535.htmli>. Acesso em: 04 nov. 2022.

2 ANDRADE, Paula; VASCONCELOS, Marcio. Transtorno do déficit de atengdo com hiperatividade. v. 8, n. 0, p. 64-71, 2018.
Disponivel em:
<https://residenciapediatrica.com.br/detalhes/344/transtorno%20d0%20deficit%20de%20atencao%20com%20hiperatividade>. Acesso
em: 04 nov. 2022.

# NatJus )



Secretaria de
Saude

v

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

esquizofrénicas agudas e cronicas e outros transtornos psicoticos nos quais 0s sintomas positivos
sdo proeminentes; alivio de outros sintomas afetivos associados a esquizofrenia; tratamento de
longa duracdo para a prevencdo da recaida; tratamento de curto prazo para a mania aguda ou
episodios mistos associados com transtorno bipolar I; para o tratamento de transtornos de agitacao,
agressividade ou sintomas psicéticos em pacientes com deméncia do tipo Alzheimer moderada a
grave (por até 12 semanas). Também pode ser usado para o tratamento de irritabilidade associada
ao transtorno autista, em criancas e adolescentes, incluindo desde sintomas de agressividade até
outros, como autoagressao deliberada, crises de raiva e angUstia e mudanca rapida de humor?.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Risperidona 1mg/mL solucéo oral, que
possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), ndo_apresenta
indicacdo descrita_em bula® para o tratamento do Transtorno de Déficit de Atencdo e
Hiperatividade (TDAH), quadro clinico da Autor, conforme documento médico (fl. 34). Assim,
sua indicacdo, nesse caso, configura uso off-label.

2. O uso off-label de um medicamento significa que o 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 aprovacao pela
agéncia reguladora. Em geral, esse tipo de prescri¢cdo é motivado por uma analogia da patologia do
individuo com outra semelhante, ou por base fisiopatoldgica, que o0 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®.

3. Recentemente foi publicada a Lei n° 14.313, de 21 de margo de 2022, a qual altera
a Lei n®8.080, de 19 de setembro de 1990 (Lei Orgéanica da Saude), para dispor entre outros, sobre
a utilizacdo, pelo SUS, de medicamentos cuja indicacdo de uso seja distinta daquela aprovada no
registro da ANVISA. Segundo o artigo 19-T da citada lei, sdo vedados, em todas as esferas de
gestdo do SUS  pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento, produto e
procedimento clinico ou cirdrgico experimental, ou de uso ndo autorizado pela ANVISA,
excetuando-se medicamento e produto em que a indicagdo de uso seja distinta daquela aprovada no
registro na ANVISA, desde que seu uso tenha sido recomendado pela Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (Conitec), demonstradas as evidéncias
cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranga, e esteja padronizado em
protocolo estabelecido pelo Ministério da Satde (MS).

4. O medicamento Risperidona néo foi avaliado pela Conitec para o tratamento do
quadro clinico em tela.

5. Cabe mencionar estudos que evidenciam que 0 uso de antipsicoticos atipicos,
especialmente Risperidona, no controle de sintomas comportamentais apresentados pelos
pacientes com TDAH tem se mostrado eficaz. Um estudo com pacientes com sintomas de TDAH
revelou que a Risperidona se mostrou eficaz na redugdo dos sintomas de desatencdo e/ou
hiperatividade, tendo o grupo tratado com risperidona apresentado melhor resposta, tanto na escala
de desatencéo quanto na de hiperatividade®.

3 Bula do medicamento Risperidona (Risperdal®) por JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=RISPERDAL>. Acesso em: 04 nov. 2022.

4 MINISTERIO DA SAUDE. Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos. Uso off label: erro ou necessidade? Rev. Saude Publica [online]. 2012, vol.46, n.2, pp.395-397. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/rsp/a/zLdN6Dfgf5B6WQVRIXNmMNGR/?format=pdf&Ilang=pt>. Acesso em: 04 nov. 2022.

5 Souza IGS et al. Dificuldades no diagnéstico de TDAH em criangas. J. Bras. Psiquiatr. 56, supl 1; 14-18, 2007. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/jbpsiq/a/gZfTLG7hch4wThFw556Kz8s/?lang=pt&format=pdf>. Acesso em: 04 nov. 2022.
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4. Cita-se outro estudo no qual as criangas com TDHA tratadas com Risperidona
tiveram reducdes clinicamente e estatisticamente significativas em ambos os escores de subescala
de comportamento disruptivo e hiperatividade, em comparagdo com placebo, independentemente
do uso concomitante de estimulantes. A adi¢do de Risperidona a um psicoestimulante resultou em
um controle significativamente melhor da hiperatividade do que o obtido com o tratamento com
estimulante sozinho, sem causar aumento de eventos adversos.®

5. Quanto a disponibilizacdo pelo SUS, cabe elucidar que o farmaco Risperidona é
disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadrem
nos critérios de inclusdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) elaborados pelo
Ministério da Saude, bem como ao disposto no Titulo IV da Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017 (estabelece as normas de financiamento e de execu¢do do CEAF). Os
medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e disponibilizados para as doencas
contempladas no PCDT, conforme a Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10) e na
legislagdo. Destaca-se que a_ patologia do Demandante - TDAH - ndo esta dentre as
contempladas para recebimento da Risperidona pelo SUS, ndo sendo possivel seu acesso pela
via administrativa do CEAF.

6. Destaca-se que ha Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do
Transtorno de Déficit de Atencdo e Hiperatividade (TDAH) publicado pelo Ministério da
Saude,” conforme Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 14, de 29 de julho de 2022. Tal PCDT
preconiza tratamentos ndo medicamentosos para TDAH, com destaque para a terapia cognitiva
comportamental (TCC), e ndo prevé tratamento medicamentoso’. Assim, 0 SUS néo oferta
medicamentos para tratamento do TDAH.

7. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(fls. 21 e 22, item “VII”, subitem “f’) referente ao provimento de “... outros medicamentos,
produtos complementares e acessorios que se fagam necessarios ao tratamento da moléstia...” do
Autor, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo
que justifiqgue 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 1° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio
de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

HELENA TURRINI VANESSA DA SILVA GOMES FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Farmacéutica Assessor-chefe
CRF-RJ 12.112 CRF- RJ 11538 CRF-RJ 10.277
Matricula: 72.991 Mat.4.918.044-1 ID. 436.475-02

® Current pharmacotherapy of attention deficit hyperactivity disorder. 2013 Oct;49(10):647-65.

doi: 10.1358/dot.2013.49.10.2008996. Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/24191257/>. Acesso em: 04 nov. 2022.

7 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 Atengdo com Hiperatividade. Disponivel em:

<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portariaconjuntanl4pcdttranstornododeficitdeatencaocomhiperatividadetdah.pdf>.
Acesso em: 04 nov. 2022.
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