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ajuizado por | \

representado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do 5°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado do Rio de Janeiro quanto
ao medicamento Cloridrato de Metilfenidato 18mg comprimidos de liberacdo prolongada
(Concerta®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos do Centro Materno Infantil de MaricA (Num.
58055310 - Pag. 18 e 20), emitidos em 06 de fevereiro de ano ndo legivel e 10 de abril de 2023,
pelos médicos ,, 0 Autor, de 11 anos de idade,

possui diagnostico de transtorno do espectro autista associado a transtorno do déficit de
atencdo com hiperatividade, dificuldade de concentracdo e agitacdo psicomotora extrema,
apresentando prejuizo social e académico, mesmo em uso de Metilfenidato 10mg, duas vezes ao
dia. Relato de boa resposta ao uso de Metilfenidato 18mg, o qual ndo esta sendo utilizado
atualmente por hipossuficiéncia financeira familiar. Foi prescrito o retorno do uso de
Metilfenidato 18mg diario, com eventuais ajustes da dose diaria, conforme necessidade.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag¢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 &mbito 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 a Saude no
Ambito do Sistema Unico de Sadde.
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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
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 &mbito
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. No tocante ao Municipio de Maricd, em consonancia com as legislaces
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Maric4, publicada em Jornal Oficial de Marica n° 1275,
Ano X1V em 14 de fevereiro de 2022.

9. O medicamento Cloridrato de Metilfenidato estd sujeito a controle especial, de
acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizacBes. Portanto, a
dispensagéo deste esta condicionada a apresentacédo 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 interacdo social da crianca. Sua
etiologia ainda é desconhecida, entretanto, a tendéncia atual é considera-la como uma sindrome de
origem multicausal envolvendo fatores genéticos, neuroldgicos e sociais da criancal. As
caracteristicas comuns do transtorno do espectro autista (TEA) incluem um comprometimento
global em vérias areas, em particular na interacdo social e na comunicagdo, com a presenca de
comportamentos repetitivos e interesses restritos. Tais déficits, geralmente, sdo evidentes no
terceiro ano de vida e mais comuns no género masculino. Paralelamente a estas caracteristicas
comuns do TEA, outras manifestagdes aparecem com frequéncia em pessoas com TEA e podem
apresentar impactos negativos sobre sua satde e convivio familiar e social, assim como na eficécia
da educagdo e intervencBes terapéuticas. Como exemplo, a irritabilidade, apesar de ser uma
manifestacdo inespecifica do TEA, pode se apresentar de forma patolégica convergindo em
reacdes hostis e agressivas, mesmo a estimulos comuns?. O tratamento é complexo, centrando-se
em uma abordagem medicamentosa destinada a reducdo de sintomas-alvo, representados
principalmente por agitacdo, agressividade e irritabilidade, que impedem o encaminhamento dos
pacientes a programas de estimulacéo e educacionais®.

2. O autismo infantil ¢ um transtorno global do desenvolvimento caracterizado por
a) um desenvolvimento anormal ou alterado, manifestado antes da idade de trés anos, e b)

LPINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagndstico e repercussdes nas relagdes familiares. Rev. Galcha Enferm., v. 37, n. 3,
2016. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rgenf/v37n3/0102-6933-rgenf-1983-144720160361572.pdf>. Acesso em: 18 mai. 2023.
2 BRASIL. Ministério da Satide. Portaria n° 324, de 31 de margo de 2016. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Comportamento Agressivo como Transtorno do Espectro do Autismo. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_ComportamentoAgressivo_Autismo.doc.pdf>. Acesso em: 18 mai. 2023.
3ASSUMPCAO JUNIOR, F. B.; PIMENTEL, A. C. M. Autismo infantil. Rev. Bras. Psiquiatr, v. 28, Supl I, p.S1-2, 2006. Disponivel
em: <http://www.scielo.br/pdf/rbp/v22s2/3795.pdf>. Acesso em: 18 mai. 2023.
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apresentando uma perturbacdo caracteristica do funcionamento em cada um dos trés dominios
seguintes: interacdes sociais, comunicacdo, comportamento focalizado e repetitivo. Além disso, o
transtorno se acompanha comumente de numerosas outras manifestacdes inespecificas, por
exemplo fobias, perturbacdes de sono ou da alimentagdo, crises de birra ou agressividade (auto-
agressividade) 4.

3. O transtorno do déficit de atencdo e hiperatividade (TDAH) é um transtorno
neurobiol6gico de causas genéticas, caracterizado por sintomas como falta de atencéo, inquietacao
e impulsividade. Aparece na infancia e pode acompanhar o individuo por toda a vida. No que refere
a sintomas em criancas e adolescentes consta: agitacdo, inquietacdo, movimentacao pelo ambiente,
mexem maos e pés, mexem em VArios objetos, ndo conseguem ficar quietas (sentadas numa
cadeira, por exemplo), falam muito, tém dificuldade de permanecer atentos em atividades longas,
repetitivas ou que ndo 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 criangas “esquecem’ o material escolar, os recados, o que estudaram para a prova. A
impulsividade é também um sintoma comum e apresenta-se em situacdes como: ndo conseguir
esperar sua vez, nao 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 multiplo, 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®.

4. No que refere a sintomas em criangas e adolescentes com TDAH consta: agitagéo,
inquietacdo, movimentagdo pelo ambiente, mexem maos e pés, mexem em Varios objetos, ndo
conseguem ficar quietas (sentadas numa cadeira, por exemplo), falam muito, tém dificuldade de
permanecer atentos em atividades longas, repetitivas ou que ndo lhes sejam interessantes, séo
facilmente distraidas por estimulos do ambiente ou se distraem com seus proprios pensamentos. O
esquecimento ¢ uma das principais queixas dos pais, pois as criangas “esquecem” o material
escolar, os recados, 0 que estudaram para a prova. A impulsividade é também um sintoma comum
e apresenta-se em situagdes como: ndo 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 multiplo,
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®.

4 CLASSIFICAGAO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENGAS E PROBLEMAS RELACIONADOS A SAUDE (CID-10).
Transtornos do desenvolvimento psicol. Disponivel em: <https://www.tributa.net/old/previdenciario/cid10/f80_f89.htm>. Acesso em: 18
mai. 2023.

S MINISTERIO 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: 18 mai. 2023.

8 MINISTERIO 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: 18 mai. 2023.
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DO PLEITO

1. O Cloridrato de Metilfenidato (Concerta®) é um estimulante do sistema nervoso
central. O mecanismo de agdo terapéutica no Transtorno de Déficit de Atengdo e Hiperatividade
(TDAH) ndo é conhecido. Acredita-se que o metilfenidato bloqueie a recaptacao de norepinefrina e
dopamina no neurbnio pré-sinaptico e aumente a liberacdo destas monoaminas no espago
extraneuronal. Estd indicado para o tratamento do Transtorno de Déficit de Atencdo e
Hiperatividade (TDAH)’.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Cloridrato de Metilfenidato 18mg comprimidos
de liberacdo prolongada (Concerta®) esta indicado em bula? para o tratamento do quadro clinico
apresentado pelo Autor — transtorno de déficit de atencao e hiperatividade.

2. Considerando que a médica assistente relata que o Autor somete teve boa resposta
terapéutica ao uso de Cloridrato de Metilfenidato 18mg comprimidos de liberacdo prolongada
(Concerta®), informa-se que este é eficaz em seu tratamento.

3. O medicamento Metilfenidato foi _analisado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS - CONITEC para individuos com Transtorno do Déficit de
Atencdo com Hiperatividade, a qual recomendou a ndo incorporagdo no SUS do Metilfenidato
para o tratamento de TDAH em criancas e adolescentes (6 a 17 anos completos).

4. A Comissdo concluiu que os estudos considerados na analise da incorporacdo
apresentaram limitacbes metodoldgicas importantes, o que resultou em baixa confianca na
evidéncia®.

5. Para o tratamento do TDAH, o Ministério da Saide 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 a complexidade dessa condicdo, preconiza-se a intervencdo multimodal, incluindo
intervencdes 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 intervencBes psicossociais, comportamentais e de habilidades sociais sdo
essenciais para criancas e adultos com TDAH. Dentre as intervencdes psicossociais, destaca-se a
terapia cognitivo comportamental. Ndo foram recomendados tratamento com medicamentos no
referido protocolo.

6. Sendo assim, o Metilfenidato ndo_integra nenhuma lista oficial (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do municipio de Marica
e do Estado do Rio de Janeiro.

7. Ademais, informa-se que, no momento, ndo existe alternativa terapéutica ao
medicamento Cloridrato de Metilfenidato 18mg comprimidos de liberacdo prolongada

" 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: 18 mai. 2023.

8 MINISTERIO DA SAUDE. PORTARIA SCTIE/MS N° 9, DE 18 DE MARGO DE 2021. Torna publica a deciséo de néo incorporar a
lisdexanfetamina e metilfenidato para o tratamento do Transtorno do Déficit de Atengdo com Hiperatividade (TDAH) em criancas e
adolescentes entre 6-17 anos, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS. Disponivel em:
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2021/20210319_Relatorio_601_metilfenidato_lisdexanfetamina_TDAH.pdf. Acessado em: 18
mai. 2023.
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(Concerta®) disponibilizada pelo SUS, no ambito do municipio de Marica e do Estado do Rio de
Janeiro.

8. Acrescenta-se que o medicamento pleiteado possui_registro_ativo na Agencia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JAQUELINE COELHO FREITAS KARLA SPINOZA C. MOTA
Enfermeira Farmacéutica
COREN/RJ 330.191 CRF- RJ 10829
ID: 4466837-6 ID. 652906-2

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