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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0949/2023
Rio de Janeiro, 15 de maio de 2023.

Processo n° 0801393-61.2023.8.19.0083,
ajuizado por| |,
representado por| |.

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informac@es técnicas da 22
Vara da Comarca de Japeri do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento
Risperidona 1mg/mL.

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico padrédo para pleito judicial de medicamentos da
Defensoria Publica do Rio de Janeiro (Num. 56243770 - Pag. 10 e 11), emitido em 03 de
abril de 2023, pelo médico | |, eolaudo em
impresso da Secretaria Municipal de Satde de Japeri (Num. 56243770 - Pag. 12) ndo datado,
emitido pelo médicol | o Autor, nascido em 04/07/2020,

tem o diagnostico em investigacdo para transtorno do espectro autista.

2. Em sintese, o Autor apresenta quadro de agressividade, agitacdo e disturbios
de sono, no qual consta prescrito: Risperidona 1mg/mL — dar 0,5mg pela manhd e 1 mg a
noite por tempo determinado de 3 meses

3. Foi citada a seguinte Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): F84.0
— autismo infantil.

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 Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispbe, também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
Bésico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos
componentes estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagdo 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 ambito 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
Satde no ambito do Sistema Unico de Satde.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito 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 execugdo 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 Basico 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 marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Portaria n® 521 de 10 de abril de 2014 da Secretaria Municipal de Saude
da Cidade de Japeri dispde sobre a Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais —
REMUME - Japeri.

9. O medicamento pleiteado Risperidona 1mg/mL estd sujeito a controle
especial de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e atualizag®es.
Portanto, a dispensagéo deste esta condicionada a apresentagéo de receituério adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. O Autismo também conhecido como Transtorno do Espectro Autista
(TEA) é definido como uma sindrome comportamental que compromete o desenvolvimento
motor e psiconeuroldgico, dificultando a cognicdo, a linguagem e a interagdo social da
crianga. Sua etiologia ainda é desconhecida, entretanto, a tendéncia atual é considera-la
como uma sindrome de origem multicausal envolvendo fatores genéticos, neurolégicos e
sociais da crianca®.

2. O transtorno do espectro do autismo (TEA) é um termo amplo, que
engloba condigOes que antes eram chamadas de autismo infantil, autismo de Kanner, autismo
de alto funcionamento, autismo atipico, transtorno global do desenvolvimento sem outra
especificagdo, transtorno desintegrativo da infancia e transtorno de Asperger. Essa mudanca
de terminologia foi consolidada na 5% edicdo do Manual Diagnéstico e Estatistico de
Transtornos Mentais (DSM-5) com o intuito de melhorar a sensibilidade e a especificidade
dos critérios para o diagndstico de transtorno do espectro do autismo e a identificacdo de
alvos no tratamento dos prejuizos especificos observados. O TEA é caracterizado por
condicbes que levam a problemas no desenvolvimento da linguagem, na interacéo social, nos
processos de comunicacdo e do comportamento social, sendo classificado como um
transtorno do desenvolvimento, cuja apresentacdo variavel justifica o uso do termo
“espectro”. O quadro clinico pode variar, tanto em relagdo a gravidade quanto pelos sintomas
principais e secundarios, que podem ser classificados em categorias amplas, como:
deficiéncia intelectual, autolesdo, agressividade, disturbios do sono, distarbios alimentares e
convulsdes?.

LPINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagndstico e repercussdes nas relagdes familiares. Rev. Gaticha Enferm., v.
37, n. 3, 2016. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rgenf/v37n3/0102-6933-rgenf-1983-144720160361572.pdf>. Acesso
em: 15 mai 2023.

2BRASIL. Ministério da Satide. Portaria conjunta N° 7, de 12 de abril de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Comportamento Agressivo como Transtorno do Espectro do Autismo. Disponivel em:

#NatJus :



Secretaria de
Saude

f'

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

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 esquizofrénicas agudas e cronicas e outros transtornos psicéticos nos quais
0s sintomas positivos sdo proeminentes; alivio de outros sintomas afetivos associados a
esquizofrenia; tratamento de longa duracdo para a prevencao da recaida; tratamento de curto
prazo para a mania aguda ou episddios mistos associados com transtorno bipolar I; para o
tratamento de transtornos de agitacdo, 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 autoagressdo
deliberada, crises de raiva e angustia e mudanca rapida de humor?,

Estudos relatados em bula® demostraram que a Risperidona melhora
significamente os sintomas de autismo em criangas e adolescentes entre 5 e 17 anos. Os
resultados indicaram que uma dose oral mediana de 0,04 mg/ka/dia de Risperidona melhora
0s sintomas de autismo ou outros Transtornos Invasivos do Desenvolvimento (TIDs) em
criancas com idade de 5a 12 anos.

111 - CONCLUSAO

1. Incialmente, informa- se que o tratamento do transtorno do espectro autista
(TEA) se concentra em intervengGes comportamentais e educacionais direcionada aos
sintomas nucleares, como, por exemplo, as deficiéncias de comunicacéo e interagdo social,
padrdes repetitivos de comportamento, interesses e atividades referenciais. Ja as intervencdes
medicamentosas podem ser utilizadas no controle de sintomas n&o nucleares, como o
comportamento agressivo, sem, contudo, apresentar beneficios justificAveis para uso no
tratamento das deficiéncias nucleares®.

2. Tendo em vista o relato médico, de que o Autor apresenta quadro de alteracdo
comportamental como agitacdo, agressividade e disturbios do sono (Num. 56243770 - Pag.
10 e 11) informa-se que o medicamento Risperidona 1mg/mL possui indicacdo prevista em
bula® para estes sintomas apresentados pelo Autor, sobretudo o medicamento ndo_esta
indicado para criancas com idade inferior a 5 anos.

3. Considerando o exposto e a idade do Autor inferior a 5 anos, o uso da
Risperidona nesta situacdo configura uso off-label. 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)*,

<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20220419_PORTAL-Portaria_Conjunta_7_Comportamento_Agressivo_TEA.pdf>.
Acesso em: 15 mai. 2023.

3 Bula do medicamento Risperidona (Risperdal) por Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=112360031>. Acesso em: 15 mai. 2023.

“MINISTERIO 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/zLdN6Dfgf5SB6WQVRIXNmMnGR/?format=pdf&lang=pt>. Acesso em:15 mai.
2023.
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4, O uso off-label do medicamento, ou seja, 0 uso nao aprovado, que nao consta
da bula. Quando um medicamento é aprovado para uma determinada indica¢do isso nédo
implica que esta seja a Unica possivel, e que o medicamento s6 possa ser usado para ela.
Outras indicacBes podem estar sendo, ou vir a ser estudadas, as quais, submetidas a Anvisa
guando terminados os estudos, poderdo vir ser aprovadas e passar a constar da bula. Estudos
concluidos ou realizados ap6s a aprovacado inicial podem, por exemplo, ampliar o uso do
medicamento para outra faixa etaria, para uma fase diferente da mesma doenca para a qual a
indicacdo foi aprovada, ou para uma outra doencga, assim como 0 uso pode se tornar mais
restrito do que inicialmente se aprovou®.

5. Quanto a disponibilizacdo no SUS, o medicamento Risperidona, nas
apresentacdes solucdo oral 1mg/mL e comprimidos de 1, 2 e 3mg foi incluido para o
manejo do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo conforme
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)®. Contudo, a Secretaria de Estado de
Saude (SES) do Rio de Janeiro padronizou somente Risperidona nas apresentacGes
comprimidos de 1mg e 2mg.

6. Assim, tendo em vista que a SES/RJ ndo padronizou o medicamento
Risperidona na apresentacdo farmacéutica pleiteada (solucéo oral 1mg/mL), ainda que o
Demandante perfizesse os critérios de inclusdo do PCDT, seria inviavel seu fornecimento
por vias administrativas.

7. Com relagdo ao questionamento acerca da existéncia de exclusividade no
fornecimento do pleito Risperidona na apresentacdo solucdo oral 1mg/mL, cumpre
informar que segundo Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2022), ele
esta listado no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) como Grupo
1B, ou seja, medicamento financiado pelo Ministério da Salde mediante transferéncia de
recursos financeiros para aquisi¢do pelas Secretarias de Saude dos Estados e Distrito
Federal, sendo delas a responsabilidade pela programacéo, armazenamento, distribuicdo e
dispensacio para tratamento das doengas contempladas’.

8. Acrescenta-se que a Secretaria Municipal de Salde de Japeri contempla o
medicamento Risperidona 2 mg comprimidos na relacdo municipal de medicamentos
(REMUME) no ambito da Aten¢do Basica, portanto sendo invidvel o atendimento ao Autor
por esta via administrativa.

9. O medicamento aqui pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
10. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro

(Num. 43339784 P4agina 6, item “DOS PEDIDOS”, subitens “b” e “e”) referente ao
provimento de “...outros produtos, medicamentos e insumos que se facam necessarios para

SANVISA. Agéncia Nacional de vigilancia Sanitaria. Como a Anvisa vé o uso off label de medicamentos. Disponivel em:
<http://antigo.anvisa.gov.br/en_US/resultado-de-
busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-
1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_assetEntryld=352702&_101_type=co
ntent&_101_grou#:~:text=Quand0%200%20medicamento%20%C3%A9%20empregado,que%20n%C3%A30%20consta%20da
%20bula.>. Acesso em: 15 mai. 2023.

® Ministério da Saude. Secretaria de Atencéo a Salde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria
SAS/MS n° 324, de 31 de mar¢o de 2016. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20220419_portal-portaria_conjunta_7_comportamento_agressivo_tea.pdf >. Acesso em: 15 mai. 2023.

" MINISTERIO DA SAUDE. Gabinete do Ministro. Portaria de Consolidagio n° 2, de 28 de setembro de 2017. Titulo IV: Das
regras de financiamento e execucdo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS. Disponivel
em: < https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017/prc0002_03_10_2017.htmI#ANEXOXXVINITITIV >. Acesso em: 15
mai. 2023.
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o tratamento da doenca...”, cumpre esclarecer que ndo é recomendado o provimento de
novos itens sem laudo que justifique a necessidade dos mesmos, tendo em vista que o0 uso
irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

A 22 Vara da Comarca de Japeri Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

RAFAEL ACCIOLY LEITE

Farmacéutico MILENA BéfmifgjgfaDA SILVA
CRF-RJ 10.399
ID.1251 CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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