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PARECER TECNICO/SES/SI/INATJUS N° 0180/2023
Rio de Janeiro, 06 de fevereiro de 2023.

Processo n° 0003910-91.2021.8.19.0067
ajuizado por| | neste ato
representado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 12 Vara
Civel da Comarca de Queimados do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos
Risperidona 2mg, Tioridazina 50mg (Melleril®) e Carbamazepina 200mg e ao insumo fralda
geriatrica (Tena®).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracéo deste Parecer foi considerado o documento da Clinica Médica D’
Family Clin (fl. 16) emitido em 30 de junho de 2021 pela médica| |

2 Em sintese, o Autor apresenta o diagndstico compativel com epilepsia associada a
comprometimento cognitivo e comportamental significativo. Sendo prescrito ao Suplicante
tratamento com os medicamentos Risperidona 2mg (1 comprimido de 12/12 horas), Tioridazina
50mg (Melleril®) (1 comprimido por dia) e Carbamazepina 200mg (1 comprimido de 8/8 horas).
Ademais, o Autor necessita do uso de fralda geriatrica tamanho P (7 fraldas por dia).

3. Foram citadas as seguintes ClassificacGes Internacionais de Doencas (CID-10):
G40 - epilepsia; e F71.1 — retardo mental moderado - comprometimento significativo do
comportamento, requerendo vigilancia ou tratamento.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolida¢éo 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 execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito 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 & Saude no
ambito do Sistema Unico de Sadde.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe 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 Bésico 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 mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Queimados, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais - REMUME-QUEIMADOS-RJ, publicada pela Resolugdo n°
004/SEMUS/2012, de 25 de maio de 2012.

9. Os medicamentos Risperidona, Tioridazina e Carbamazepina estdo sujeitos a
controle especial segundo a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualizagdes.
Portanto, a dispensacdo desses esta condicionada a apresentacao de receituarios adequados.

10. A Portaria de Consolidagdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacio da Atencdo a Salide no &mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Salde e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuério o conjunto de acdes
e servicos 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 Acles e Servigos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e da outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. A epilepsia € uma doenga cerebral cronica causada por diversas etiologias e
caracterizada pela recorréncia de crises epilépticas ndo provocadas. Esta condicdo tem
consequéncias neurobioldgicas, cognitivas, psicologicas e sociais e prejudica diretamente a
qualidade de vida do individuo afetado. As epilepsias podem ser classificadas segundo dois grandes
eixos: topografico e etioldgico; no eixo topografico, as epilepsias sdo separadas em generalizadas e
focais; no eixo etiolégico, sdo divididas em idiopaticas (sem lesdo estrutural subjacente),
sintomaticas (com lesdo) ou criptogénicas (presumivelmente sintométicas, mas sem uma lesdo aos
exames de imagem disponiveis no momento)®.

2. O termo deficiéncia intelectual (DI) é cada vez mais usado em vez de retardo
mental. DI ou retardo mental é definida como uma condi¢édo 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

I MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengao a Salide. Portaria Conjunta n° 17, de 21 de junho de 2018. Aprova o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Epilepsia. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Epilepisia_2019.pdf >.
Acesso em: 06 fev. 2023.
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inteligéncia, isto é, cognitivas, de linguagem, motoras e habilidades sociais. As manifestaces de
DI séo principalmente atraso de desenvolvimento na funcéo intelectual e déficits no funcionamento
adaptativo social. De acordo com a gravidade do atraso no funcionamento intelectual, déficits na
funcdo adaptativa social e de QI, as classificagdes psiquiatricas descrevem quatro niveis de
gravidade: moderado - QI é geralmente entre 35 e 49 (QI normal: 70 a 100), representando cerca
de 12% de todos os casos. Eles sdo lentos em atender marcos intelectuais do desenvolvimento; sua
capacidade de aprender e pensar logicamente é prejudicada, mas sdo capazes de comunicar e cuidar
de si mesmos com algum apoio. Com supervisao, eles podem realizar trabalhos ndo qualificados ou
semiqualificados. Nas criangas com retardo mental, as emocBes sdo muitas vezes ingénuas e

imaturas, mas podem melhorar com a idade. A capacidade de autocontrole € pobre e
comportamento impulsivo e agressivo ndo é incomum?,

DO PLEITO

1. A Risperidona é um antipsicético indicado no tratamento de uma ampla gama de
pacientes esquizofrénicos incluindo: a primeira manifestagdo da psicose; exacerbagdes
esquizofrénicas agudas; psicoses esquizofrénicas agudas e cronicas e outros transtornos psicoticos
nos quais 0s sintomas positivos (tais como alucinagfes, delirios, distlrbios do pensamento,
hostilidade, desconfianga), e/ou negativos (tais como embotamento afetivo, isolamento emocional e
social, pobreza de discurso) sdo proeminentes; alivio de outros sintomas afetivos associados a
esquizofrenia (tais como depressdo, sentimentos de culpa, ansiedade); tratamento de longa duracédo
para a prevencdo da recaida (exacerbagdes agudas) nos pacientes esquizofrénicos cronicos®.

2. Tioridazina (Melleril®) é um antipsicético da classe das fenotiazinas eficaz no
controle dos sintomas graves de esquizofrenia. Deve ser usado apenas em pacientes adultos com
esquizofrenia cronica ou exacerbagfes agudas ndo responsivas ao tratamento com outros farmacos
antipsicoticos, por causa de baixa efetividade ou incapacidade de alcancar uma dose eficaz devido
a reagOes adversas intolerdveis destes medicamentos. As caracteristicas tipicas da Tioridazina sdo
sua baixa tendéncia de causar efeitos extrapiramidais, efeito sedativo e ansiolitico relativamente
fortes, atividade hipotensora moderada e baixa atividade antiemética*.

3. Carbamazepina é um anticonvulsivante indicado para o tratamento da epilepsia
em casos de crises parciais complexas ou simples (com ou sem perda da consciéncia) com ou sem
generalizacdo secundaria; e em casos de crises tonico-clonicas generalizadas, dentre outras
indicagoes®.

4. Sdo 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 excrecbes e secre¢fes organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as excregdes de

2KE, X; LIU, J. Tratado de Satde Mental da Infancia e Adolescéncia da IACAPAP. Deficiéncia Intelectual. Disponivel em:
<https://iacapap.org/_Resources/Persistent/00c6fe1075efd7ac4331¢c39600b1a6120df8a91e/C.1-Intelectual-disabilities-PORTUGUESE-
2015.pdf>. Acesso em: 06 fev. 2023.

3 Bula do medicamento Risperidona (Risperidon®) por CRISTALIA — Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000331689684/?nomeProduto=risperidon>. Acesso em: 06 fev. 2023.

4 Bula do medicamento Tioridazina (Melleril®) por BL Indstria Otica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351508461202029/?nomeProduto=Melleril>. Acesso em: 06 fev. 2023..

5 Bula do medicamento Carbamazepina (Tegretol®) por Novartis Biociéncias AS. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100680085>. Acesso em: 06 fev. 2023.
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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®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Carbamazepina 200mg estd indicado para o
tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor.

2. Quanto aos medicamentos Risperidona 2mg e Tioridazina 50mg (Melleril®),
cabe informar que ambos ndo possuem indicagcdo em bula para 0 manejo da condi¢do clinica
apresentada pelo Autor. Nesta situagéo, configura uso off-label.

3. 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 aprovagéo
pela agéncia reguladora. Em geral, esse tipo de prescricdo ¢ motivado por uma analogia da
patologia do individuo com outra semelhante, ou por base fisiopatoldgica, que o médico acredite
gue possa vir a beneficiar o paciente. Entretanto, em grande parte das vezes, trata-se de uso
essencialmente correto, apenas ainda ndo aprovado’.

4. Considerando que o uso off-label pode, em alguns casos, ser efetivo, foram
realizadas buscas na literatura cientifica sobre o tema.

5. O uso de medicamentos no grupo de criangas portadoras de retardo mental é
amplamente baseado na experiéncia clinica ao invés de dados de ensaios. Na auséncia de dados de
ensaios controlados, antipsicoticos (classe terapéutica da Risperidona e Tioridazina),
antidepressivos, estabilizadores de humor e outras medicacBes psicotropicas devem ser utilizadas
para as mesmas indicagdes que para as criangas sem retardo mental®.

6. Os antipsicéticos sdo usados para tratamento dos transtornos psicoticos, assim
como outras condi¢gbes como autismo, sindrome de Tourette, retardo mental associado a
alteracdo de comportamento, explosfes de agressividade nos transtornos de conduta e no
transtorno bipolar®.

7. Considerando o exposto, informa-se que existem evidéncias cientificas que
embasam o uso dos medicamentos pleiteados Risperidona 2mg e Tioridazina 50mg (Melleril®)
para o controle da agressividade presente no retardo mental. Contudo nos documentos médicos
acostados ao processo ndo ha descricdo do quadro clinico completo do Autor que justifique o0 uso
do referido medicamento. Sendo assim, sugere-se a emissdo de laudo médico atualizado
descrevendo o quadro clinico completo do Autor para gue este Nucleo possa inferir sobre
indicacdo dos medicamentos Risperidona 2mg e Tioridazina 50mg_(Melleril®). Além de
justificar a necessidade de uso concomitante pelo Suplicante de 2 antipsicoticos em seu
tratamento.

8. Acerca da disponibilizacdo dos medicamentos pleiteados, no d&mbito do SUS,
informa-se:

SANVISA. 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: 06 fev. 2023.

PAULA, C.S. e al. Centro de informagGes 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: 06 fev. 2023.

8 BRAGA, A.R.M. Uso de psicofarmacos na infancia e na adolescéncia para o pediatra geral. Revista Brasilia Médica, vol. 48, n° 3, p.
299-307, 2011. Disponivel em: < https://pesquisa.bvsalud.org/portal/resource/pt/lil-611949>. Acesso em: 06 fev. 2023.
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e Carbamazepina 200mg € ofertado pelo SUS, conforme Relacdo Municipal de
Medicamentos de Queimados (REMUME Queimados 2012). Para ter acesso, a
representante legal do Autor devera comparecer a uma unidade basica de salde
mais préxima de sua residéncia, portando receituario atualizado, a fim de obter
esclarecimentos acerca da disponibilizacdo deste medicamento.

e Tioridazina 50mg (Melleril®) ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componente Bésico, Estratégico e Especializado) dispensados pelo SUS no
ambito do municipio de Queimados e do estado do Rio de Janeiro.

¢ Risperidona 2mg € disponibilizada pela Secretaria de Estado de Salde 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 Salde. Os medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e
disponibilizados para as doencas descritas na Classificacdo Internacional de
Doencas (CID-10), conforme disposto em PCDT. Assim, as patologias descritas
para o Autor, epilepsia e retardo mental, ndo estdo dentre as contempladas
para a retirada do referido medicamento pela via do CEAF, impossibilitando,
assim, sua obtencdo de forma administrativa.

9. Informa-se que o insumo fraldas descartaveis esta indicado ao manejo do quadro
clinico apresentado pelo Autor (fl. 16). No entanto, ndo esta padronizado em nenhuma lista para
dispensacdo no SUS, no ambito do municipio de Queimados ou do Estado do Rio de Janeiro.

e Assim, considerando que ndo existe politica publica de salde para dispensacdo
deste insumo, salienta-se que ndo _ha atribuicdo exclusiva do municipio de
Queimados ou do Estado do Rio de Janeiro em fornecé-lo.

10. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Ja o insumo fralda descartavel trata-se de produto dispensado
de registro na ANVISA®.

11. Acrescenta-se que ha disponivel no mercado brasileiro outros tipos de fraldas
descartaveis. Assim, cabe mencionar que Tena® corresponde a marca e, segundo a Lei Federal n°
8666, de 21 de junho de 1993, a qual institui normas de licitacdo e contratos da Administracéo
Publica, a licitacdo destina-se a garantir a observancia do principio constitucional da isonomia, a
selecionar a proposta mais vantajosa para a Administracdo e a promocdo do desenvolvimento
nacional sustentavel. Sendo assim, 0s processos licitatorios de compras sdo feitos, em regra,
pela descricdo do insumo e ndo pela marca comercial, permitindo ampla concorréncia.

12. A respeito da solicitacdo da Defensoria Publica (fls. 7 e 8, item DOS PEDIDOS,
subitens “b” e “e”) referente ao provimento dos itens pleiteados “...bem como outros
medicamentos ou insumos que se fizerem necessarios a continuidade do tratamento de sua saude”,
vale ressaltar que ndo é 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.

® MINISTERIO DA SAUDE. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resoluc&o 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: 06 fev. 2023.
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E o parecer.

A 12 Vara Civel da Comarca de Queimados do Estado do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE ROCH:?\ S SILVA JOCELLY DOS SANTOS OLIVEIRA
Farmacéutica Enfermeira
CRF-RJ 14.429 COREN/RJ 304.014
ID. 4357788-1 ID: 4436719-8

ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica
CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4
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