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PARECER TECNICO/SES/SI/INATJUS N° 0503/2023
Rio de Janeiro, 21 de mar¢o de 2023.

Processo n°  0812490-96.2023.8.19.0038,
ajuizado por | ] neste ato
representada por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 6% Vara
Civel da Comarca de Nova Iguagu do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
Aripiprazol 1mg/mL, Fluoxetina 20mg/mL e Risperidona 1mg/mL.

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo deste parecer técnico, foram considerados o documento médico em
impresso da Prefeitura de Nova Iguacu (Num. 49179720 - P4ag. 8) e o formulério médico para a
prescricdo de medicamentos ndo padronizados no SUS (Num. 49179720 - P&gs. 12 a 16), ambos
emitidos por| ] em 23 de agosto e 20 de dezembro de 2022.

2. Narram os referidos documentos que a Autora apresenta diagnostico compativel
com retardo percepto-cognitivo moderado, com idade mental inferior a cronolégica, exibindo como
sintomas: insonia, irritabilidade e agressividade. Tendo sido prescrito 0 uso continuo dos
medicamentos Aripiprazol 1mg/mL, Fluoxetina 20mg/mL e Risperidona 1mg/mL, para
controle do comportamento. Foi mencionada a seguinte Classificacdo Internacional de Doengas
(CID-10): F70.1 — retardo mental leve, com comprometimento 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¢do 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
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ambito do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberacdo 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
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispBe 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 Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéao
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 Portaria Gabinete no 244/2021 de 28 de dezembro de 2021, da Secretaria
Municipal de Satde da Cidade de Nova Iguacu, dispde sobre a instituicdo da Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguagu.

9. Os medicamentos Aripiprazol, Fluoxetina e Risperidona estdo sujeitos a controle
especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagdes.
Portanto, a dispensagéo destes estd condicionada a apresentacéo de receituarios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. O termo deficiéncia intelectual (DI) é cada vez mais usado em vez de retardo
mental. DI ou retardo mental é definida como uma condigdo 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 é, cognitivas, de linguagem, motoras e habilidades sociais. As manifestacdes de
DI séo principalmente atraso de desenvolvimento na fung&o 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 classificagbes psiquiatricas descrevem quatro niveis de
gravidade: leve - QI é geralmente entre 50 e 69 e sdo responsaveis por cerca de 80% de todos 0s
casos. O desenvolvimento durante o inicio da vida é mais lento do que em criangas normais e 0s
marcos de desenvolvimento estdo atrasados. No entanto, eles sdo capazes de se comunicar e
aprender habilidades bésicas. Sua capacidade de usar conceitos abstratos, analisar e sintetizar é
prejudicada, mas podem adquirir habilidades de leitura e informatica que graduam do nivel 3 ao 6.
Eles podem realizar trabalho doméstico, cuidar de si e fazer trabalho ndo qualificado ou
semiqualificado. Eles geralmente requerem algum apoio. Nas criancas com retardo mental, as
emocdes sdo muitas vezes ingénuas e imaturas, mas podem melhorar com a idade. A capacidade de
autocontrole é pobre de comportamento impulsivo e agressivo ndo é incomum?.,

DO PLEITO

LKE, X; LIU, J. Tratado de Sadide Mental da Infancia e Adolescéncia da IACAPAP. Deficiéncia Intelectual. Disponivel em:
<https://iacapap.org/_Resources/Persistent/00c6fe1075efd7ac4331c39600b1a6120df8a91e/C.1-Intelectual-disabilities-PORTUGUESE-
2015.pdf>. Acesso em: 21 mar. 2023.
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1. O Aripiprazol é um antipsicético atipico indicado para o tratamento de
esquizofrenia e também é indicado como terapia adjuvante ao litio ou valproato para o tratamento
agudo de episddios de mania ou mistos associados ao transtorno bipolar do tipo | em adultos. Seu
mecanismo de acdo consiste na combinacdo da atividade agonista parcial nos receptores D2 e 5-
HT1A e da atividade antagonista nos receptores 5-HT2A2,

2. Fluoxetina é um inibidor seletivo da recaptacdo da serotonina, sendo este seu
suposto mecanismo de acdo. Esta destinado ao tratamento da depressdo associada ou ndo com
ansiedade, bulimia nervosa, do transtorno obsessivo-compulsivo (TOC) e do transtorno disférico
pré-menstrual (TDPM), incluindo tensdo pré-menstrual (TPM), irritabilidade e disforia®.

3. Risperidona é um agente antipsicético que 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 os medicamentos pleiteados Aripiprazol 1mg/mL, Fluoxetina
20mg/mL e Risperidona 1mg/mL ndo possuem indicagdo em bula para 0 manejo da condicéo
clinica apresentada pela Autora. Nesta situagdo, configura uso off-label.

2. Nesses casos, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) caracteriza o
uso como “off label” para se referir ao uso diferente do aprovado em bula ou ao uso de produto ndo
registrado no 6rgdo regulatério de vigilancia sanitaria do Brasil (ANVISA)°®.

3. Excepcionalmente a ANVISA pode autorizar o uso de um medicamento para uma
indicacdo que ndo conste em bula, conforme previsto no Artigo 21 do Decreto 8.077, de 14 de
agosto de 2013°. Contudo, atualmente, ndo ha autorizacdo excepcional pela ANVISA para o uso off
label dos medicamentos Aripiprazol, Fluoxetina e Risperidona para o controle da agressividade
presente no retardo mental.

4. Recentemente foi publicada a Lei n® 14.313, de 21 de marg¢o 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 indicagdo 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 indicacdo de uso seja distinta daquela aprovada no

2 Bula do medicamento Aripiprazol (Aristab®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=105730724>. Acesso em: 21 mar. 2023.

3Bula do medicamento Cloridrato de Fluoxetina (Daforin®) por EMS S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=DAFORIN>. Acesso em: 21 mar. 2023.

4 Bula do medicamento Risperidona (Risperdon®) por Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000331689684/?substancia=8042>. Acesso em: 21 mar. 2023.
SMINISTERIO DA SAUDE. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos. Uso off label: erro ou necessidade? Rev. Satde 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: 21 mar. 2023.

SBRASIL. Decreto N° 8.077, de 14 de agosto de 2013. Regulamenta as condig@es para o funcionamento de empresas sujeitas ao
licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no &mbito da vigilancia sanitéria, dos produtos de que trata a Lei n°
6.360, de 23 de setembro de 1976, e da outras providéncias. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-
2014/2013/Decreto/D8077.htm>. Acesso em: 21 mar. 2023.
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registro na ANVISA, desde que seu uso tenha sido recomendado pela Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde (Conitec), demonstradas as evidéncias
cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranca, e esteja padronizado em
protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude (MS).

5. Os medicamentos aqui pleiteados ndo foram avaliados pela Conitec para o
tratamento do quadro clinico em tela.

6. Este Nucleo buscou por evidéncias cientificas para avaliar a indicacdo dos
medicamentos Aripiprazol, Fluoxetina e Risperidona no tratamento do transtorno do
comportamento (agressividade, irritabilidade) associado ao retardo mental.

7. 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 do Aripiprazol e da Risperidona),
antidepressivos (classe terapéutica da Fluoxetina), estabilizadores de humor e outras medicacdes
psicotropicas devem ser utilizadas para as mesmas indicacfes que para as criangas sem retardo
mental®.

8 Os antipsicoticos sdo usados para tratamento dos transtornos psicoticos, assim
como outras condi¢cbes como autismo, sindrome de Tourette, alteracdo de comportamento
associada a retardo mental, explosdes de agressividade nos transtornos de conduta e no
transtorno bipolar’.

9. Considerando o exposto, informa-se que existem evidéncias cientificas que
embasam o uso dos medicamentos pleiteados Aripiprazol, Fluoxetina e Risperidona para o
controle da agressividade presente no retardo mental, quadro clinico que acomete a Autora.

10. No que tange & disponibilizagdo pelo SUS, informa-se que os medicamentos
Aripiprazol 1mg/mL, Fluoxetina 20mg/mL e Risperidona 1mg/mL néo integram nenhuma
lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) disponivel para
dispensacdo, no SUS, no ambito do Municipio de Nova Iguacu e do Estado do Rio de Janeiro.

11. Acrescenta-se que € ofertado, conforme Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais, REMUME — Nova lguagu, 0 medicamento Fluoxetina 10mg (comprimido).

12. Assim, sugere-se que o0 médico assistente avalie se a Autora pode fazer uso do
medicamento ofertado pelo SUS, padronizado na apresentag¢do de comprimido.

13. Caso 0 médico assistente julgue procedente a utilizacdo pela Autora do farmaco
ofertado pelo SUS, informa-se que o representante legal desta deverd comparecer a unidade
basica de saude mais proxima de sua residéncia, portando receituario atualizado, a fim de obter
esclarecimentos acerca da disponibilizacdo deste farmaco.

14. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
15. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro

(Num. 49179719 - Pag. 14, item “VIII”, subitem “b”) referente ao provimento de “... bem como
outros medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se fagam
necessarios ao tratamento da moléstia” da autora, vale ressaltar que ndo é recomendado o

"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: <http://www.rbm.org.br/details/224/pt-BR>. Acesso em: 21 mar. 2023.
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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 62 Vara Civel da Comarca de Nova lguacu do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE ROCHA S. SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 14.429
ID. 4357788-1

KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica
CRF- RJ 10829
ID. 652906-2

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