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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0368/2023

Rio de Janeiro, 08 de margo de 2023.

Processo n° 0803402-44.2022.8.19.0046
ajuizado por | \

representado por | \

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas da 12
Vara da Comarca de Rio Bonito do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos
Cloridrato de Metilfenidato 54mg comprimido liberacdo prolongada (Concerta®) e
Quetiapina 25mg.

| - RELATORIO

1. Para a elaboracéo deste Parecer foi considerado laudo e receituario médicos
da Prefeitura Municipal de Rio Bonito (Num. 36067211 — Pag. 1-2) e Laudo Médico Padrdo
para Pleito judicial de Medicamentos (Num. 36067211 — P&g. 3-5) emitidos em 23 de
setembro de 2022 pela médica | ', informando que a
Autora possui o diagnostico de transtorno de deéficit de atencéo e hiperatividade. Sendo
indicado o uso regular dos medicamentos Cloridrato de Metilfenidato 54mg comprimido
liberacéo prolongada (Concerta®), 1 comprimido por dia; e Quetiapina 25mg, 1 coprimido
12/12horas. Foi citada a seguinte Classifica¢do Internacional de Doenga (CID-10): F90.0 —
Disturbios da atividade e da atencéo.

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.

2. A Portaria de Consolidacdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispbe, 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 Atengdo Primaria a
Satide no ambito do Sistema Unico de Satde.
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5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacéo 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 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
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. No tocante ao Municipio de Rio Bonito, em consonancia com as legislaces
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal
de Medicamentos —- REMUME — Rio Bonito - RJ, 42 Edicéo, 2015.

9. Os medicamentos Cloridrato de Metilfenidato e Quetiapina estdo sujeitos a
controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas
atualizac@es. Portanto, a dispensacdo destes esta condicionada a apresentacdo de receituarios
adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. Distarbios da atividade e da atencdo engloba os termos sindrome de
déficit da atencdo com hiperatividade; transtorno de déficit da atencdo com hiperatividade e
transtorno de hiperatividade e déficit da atencdo®.

2. O transtorno do déficit de atengdo com hiperatividade (TDAH) ¢
considerado uma condigdo do neurodesenvolvimento, caracterizada por uma triade de
sintomas envolvendo desatencdo, 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 o comprometimento do TDAH s&o frequentemente graves durante
a 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
crianca comeca 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 func@es cognitivas, como resolucdo de problemas,
planejamento, orientacdo, flexibilidade, atencdo prolongada, inibigdo de resposta e memoria
de trabalho. Outras dificuldades envolvem componentes afetivos, como atraso na motivagéo
e regulagédo do humor?.

ICLASSIFICACAQ ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENCAS E PROBLEMAS RELACIONADOS A SAUDE
(CID-10). Transtornos do comportamento e transtornos emocionais que aparecem habitualmente durante a infancia ou a
adolescéncia. Disponivel em: < https://wwuw.tributa.net/old/previdenciario/cid10/f90_f98.htm>. Acesso em: 07 mar. 2023.

2BRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de Atencdo a Sadde. Portaria Conjunta N° 14, de 29 de julho 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/portariaconjuntanl14pcdttranstornododeficitdeatencaocomhiperatividadetdah.pdf>. Acesso em: 07 mar.
2023.

4 NatJus



Secretaria de
Saude

7 al
A,

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

3. No que refere a sintomas em criancas e adolescentes com TDAH consta:
agitacdo, inquietacdo, movimentacdo pelo ambiente, mexem maos e pés, mexem em VAarios
objetos, ndo conseguem ficar quietas (sentadas numa cadeira, por exemplo), falam muito,
tém dificuldade de permanecer atentos em atividades longas, repetitivas ou que nao lhes
sejam interessantes, sdo facilmente distraidas por estimulos do ambiente ou se distraem com
seus proprios pensamentos. O esquecimento é uma das principais queixas dos pais, pois as
criancas “esquecem” o material escolar, os recados, o que estudaram para a prova. A
impulsividade é também um sintoma comum e apresenta-se em situa¢bes como: nao
conseguir esperar sua vez, ndo ler a pergunta até o final e responder, interromper 0s outros,
agir sem pensar. Apresentam com frequéncia dificuldade em se organizar e planejar o que
precisam fazer. Seu desempenho escolar parece inferior ao esperado para a sua capacidade
intelectual, embora seja comum que os problemas escolares estejam mais ligados ao
comportamento do que ao rendimento. O TDAH deve ser tratado de modo mdltiplo,
combinando medicamentos, psicoterapia e fonoaudiologia (quando houver também
transtornos de fala e ou de escrita); orientacdo aos pais e professores e ensino de técnicas
especificas para o paciente compdem o tratamento?®,

DO PLEITO

1. O Cloridrato de Metilfenidato (Concerta®) é um estimulante do sistema
nervoso central. Dentre suas indicagbes consta o tratamento de transtorno de deficit de
atencédo/hiperatividade (TDAH)*.

2. A Quetiapina é um agente antipsicotico atipico, em adultos é indicado para
0 tratamento da esquizofrenia, como monoterapia ou adjuvante no tratamento dos episddios
de mania associados ao transtorno afetivo bipolar, dos episodios de depressdo associados ao
transtorno afetivo bipolar, no tratamento de manutengdo do transtorno afetivo bipolar |
(epis6dios maniaco, misto ou depressivo) em combinagdo com os estabilizadores de humor
litio ou valproato, e como monoterapia no tratamento de manutengdo no transtorno afetivo
bipolar (episédios de mania, mistos e depressivos)°.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos Cloridrato de Metilfenidato 54mg
comprimido liberacdo prolongada (Concerta®) estd indicado ao manejo do quadro clinico
apresentado pela Autora, conforme relatado em documento médico.

2. Em relacdo ao medicamento Quetiapina 25mg cumpre informar que a
descrigdo da patologia e comorbidade que acomete a Autora, relatada no documento médico
ndo fornecem embasamento clinico suficiente para a justificativa do seu uso no plano
terapéutico. Sendo assim, para uma inferéncia sequra acerca da indicacdo deste pleito,

3MINISTERIO DA SAUDE. Biblioteca Virtual em Sadde. Transtorno do déficit de atencdo com hiperatividade — TDAH.
Disponivel em: <https://bvsms.saude.gov.br/transtorno-do-deficit-de-atencao-com-hiperatividade-tdah/>. Acesso em: 07 mar.
2023.

“Bula do medicamento Cloridrato de Metilfenidato (Concerta®) por Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=CONCERTA>. Acesso em: 07 mar. 2023.

5 Bula do medicamento Quetiapina por Aurobindo Pharma Inddstria Farmacéutica Ltda Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/detalhe/1222182?nomeProduto=Hemifumarato%20de%20Quetiapina>. Acesso em:
07 mar. 2023.
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sugere-se a emissdo de laudo médico, legivel, descrevendo as demais patologias e/ou
comorbidades gue estariam relacionadas com o uso deste fArmaco no tratamento da Autora.

3. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados
insta mencionar que:

e Cloridrato de Metilfenidato 54mg comprimido liberacdo prolongada
(Concerta®) néo__integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Baésico, Estratégico e Especializado) para dispensagdo no
SUS, no ambito do Municipio de Rio Bonito e do Estado do Rio de Janeiro.

e Quetiapina nas concentracdes de 25mg, 100mg, 200mg e 300mg €
disponibilizada pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro,
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, atendendo, também, ao disposto nos Titulos das Portarias de
Consolidacdo n° 6 e 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 (que estabelecem
as normas de financiamento e de execucdo do CEAF no &mbito do SUS). Os
medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e disponibilizados para
as _doencas descritas na Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10)
contempladas. Assim, o quadro clinico apresentado pela Autora, CID10
F90.0, ndo é contemplado para a retirada da Quetiapina pela via do
CEAF, impossibilitando, assim, sua obtencao de forma administrativa.

4. Ressalta-se que o medicamento Metilfenidato foi analisado pela Comissao
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS - CONITEC para individuos com
Transtorno do Déficit de Atencdo com Hiperatividade, a qual recomendou a néo
incorporacdo do Metilfenidato para o tratamento do Transtorno do Déficit de Atencdo com
Hiperatividade (TDAH) em criangas e adolescentes entre 6-17 anos, no &mbito do Sistema
Unico de Sadde - SUS.

5. A Comissdao concluiu que os estudos considerados na andlise da
incorporacdo apresentaram limitac6es metodoldgicas importantes, o que resultou em baixa
confianca na evidéncia®.

6. Para o tratamento do TDAH, o Ministério da Saude publicou a Portaria
Conjunta n° 14, de 29 de julho de 2022, que dispde sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Transtorno do Déficit de Atencdo com Hiperatividade?. No que tange ao
gerenciamento do TDAH, dada & complexidade dessa condicdo, preconiza-se a intervencao
multimodal, incluindo intervengdes ndo medicamentosas (precisamente intervencdes
cognitivas e comportamentais) para melhora dos sintomas deste transtorno, no controle
executivo e no funcionamento ocupacional e social. Enfatiza que as intervengdes
psicossociais, comportamentais e de habilidades sociais sdo essenciais para criangas e
adultos com TDAH. Dentre as intervences psicossociais, destaca-se a terapia cognitivo
comportamental. Ndo foram recomendados tratamento com medicamentos no referido

protocolo.

®BRASIL. Ministério da Sade. Metilfenifdato e lisdexanfetamina para individuos com Transtorno do Déficit de Atengdo com
Hiperatividade. Relatério de Recomendacéo N° 601. Marco 2021. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2021/20210319_relatorio_601_metilfenidato_lisdexanfetamina_tdah.pdf>. Acesso em: 07 mar. 2023.
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7. Os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
8. Cumpre ainda informar que no momento néo existe alternativa terapéutica

aos medicamentos medicamentos pleiteados disponibilizada pelo SUS no ambito do
Municipio de Rio Bonito e do Estado do Rio de Janeiro.

9. Por fim, quanto ao pedido da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (Num. 336067206 - Pag. 24, item “VI — DOS PEDIDOS”, subitens “b” e “e”)
referente ao provimento dos medicamentos pleiteados, bem como “...todos os que se
fizerem necessarios para o tratamento da moéstia...”, 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 salde.

E o parecer.

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

THAMARA SILVA BRITTO KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 22201 CRF- RJ 10829
ID. 5073274-9 ID. 652906-2

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