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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 1°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto
ao medicamento Cloridrato de Amitriptilina 25mg (Amytril®), Aripiprazol 10mg
(Aristab®) e Clozapina 100mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos medicos da Camara de Resolucéo de Litigios de
Salde e impresso proprio (Num. 54410570 Péaginas 9 a 15) assinados pelo médico
i ] em 22 de marg¢o de 2023 e 10 de abril de 2023, o Autor, com 17
anos de idade, apresenta quadro de transtorno do espectro autista, e, além do
acompanhamento medicamentoso, realiza todo acompanhamento multidisciplinar necessario
para sua evolucdo. Ja foram tentados varios medicamentos genéricos, similares e afins,
porém sem resposta satisfatoria aos mesmos, ocasionando a volta das crises comportamentais
com muita agressividade e instabilidade emocional. A Classificacdo Internacional de
Doencas: CID-10 F84 — transtornos globais do desenvolvimento e CID-11 6A02 —
transtorno do espectro do autismo sem deficiéncia intelectual.

2. Segundo receituarios de controle especial (Num. 54410569 Péagina 1 e
54410570 Péaginas 16 e 17), assinados pelo médico supracitado, nos quais constam
prescritos: Cloridrato de Amitriptilina 25mg (Amytril®) — 4 comprimidos por dia,
Aripiprazol 10mg (Aristab®) — 2 comprimidos ao dia e Clozapina 100mg — 1 comprimido a
noite.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo 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 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.

# NatJus 1



Secretaria de
Saude

fb..
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

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
Satde no ambito do Sistema Unico de Satde.

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 Relacdo 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 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 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 Resolucdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissepticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo 0s
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legisla¢bes supramencionadas.

9. Os medicamentos aqui pleiteados estdo sujeitos a controle especial de acordo
com a Portaria SVS/MS n® 344, de 12 de maio de 1998, e atualizacbes. Portanto, a
dispensagéo destes estd condicionada a apresentacéo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. O autismo e os transtornos invasivos do desenvolvimento (TIDs), as vezes
denominados transtornos do espectro do autismo, referem-se a uma familia de distdrbios da
socializagdo com inicio precoce e curso cronico, que possuem um impacto variavel em areas
mdltiplas e nucleares do desenvolvimento, desde o estabelecimento da subjetividade e das
relacbes pessoais, passando pela linguagem e comunicacdo, até o aprendizado e as
capacidades adaptativas’. O tratamento é complexo, centrando-se em uma abordagem
medicamentosa destinada a redugdo de sintomas-alvo, representados principalmente por
agitacdo, agressividade e irritabilidade, que impedem o encaminhamento dos pacientes a
programas de estimulagéo e educacionais?.

LKLIN, A;; MERCADANTE, M. T. Autismo e transtornos invasivos do desenvolvimento. Rev. Bras. Psiquiatr., vol.28,
suppl.1, pp. s1-s2, 2006. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rbp/v28s1/a01v28sl.pdf>. Acesso em: 14 jun. 2023.

2 ASSUMPCAO JUNIOR, F. B.; PIMENTEL, A. C. M. Autismo infantil. Rev. Bras. Psiquiatr, v. 28,Supl 1, p.S1-2, 2006.
Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rbp/v22s2/3795.pdf>. Acesso em: 14 jun. 2023.

# NatJus 2



Secretaria de
Saude

f'

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

DO PLEITO

1. Cloridrato de Amitriptilina (Amytril®) é recomendado para o
tratamento da depressdo em suas diversas formas e enurese noturna, na qual as
causas organicas foram excluidas®.

2. Aripiprazol (Aristab®) é um antipsicético atipico com atividade agonista
parcial nos receptores D2 e 5-HT1A e atividade antagonista nos receptores 5-HT, indicado
para o tratamento de esquizofrenia e transtorno bipolar®.

3. Clozapina é indicado em pacientes com esquizofrenia resistente ao
tratamento, isto é, pacientes com esquizofrenia que ndo respondem ou sdo intolerantes a
outros antipsicoticos®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Cabe ressaltar que o tratamento do transtorno do espectro autista (TEA) se
concentra em intervencfes comportamentais e educacionais direcionada aos sintomas
nucleares, como, por exemplo, as deficiéncias de comunicagéo e interacdo social, padrdes
repetitivos de comportamento, interesses e atividades referenciais. J& as intervencdes
medicamentosas podem ser utilizadas no controle de sintomas ndo nucleares, como o
comportamento agressivo, sem, contudo, apresentar beneficios justificAveis para uso no
tratamento das deficiéncias nucleares®.

2. Tendo em vista informag6es dos documentos médicos apensados aos autos
(Num. 54410570 Péaginas 9 a 15), o uso dos medicamentos aqui pleiteados, os antipsicoticos
de segunda geracéo Aripiprazol 10mg (Aristab®) e Clozapina 100mg e o antidepressivo
triciclico Cloridrato de Amitriptilina 25mg (Amytril®), podem ser usados no manejo da
condicéo clinica do Autor.

3. Com relacdo ao fornecimento pelo SUS:

3.1. Aripiprazol 10mg (Aristab®) ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizado pelo SUS no
ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro;

3.2. Clozapina 100mg embora seja padronizado pela Secretaria de Estado do Rio de
Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), o seu fornecimento ndo esta autorizado para a patologia
declarada para o Autor — Transtorno do Espectro Autista —, inviabilizando seu
recebimento por via administrativa.

3.3. Cloridrato de Amitriptilina 25mg é fornecido pela Secretaria Municipal de Salde
do Rio de Janeiro, por meio da atengdo basica, conforme REMUME-RIO (2018).

3 Bula do medicamento Cloridrato de Amitriptilina (Amytril®) por Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda. Disponivel
em: <https://www.cristalia.com.br/arquivos_medicamentos/243/Amytril%2025_75mg_Bula_Profissional.pdf>. Acesso em: 14
jun. 2023.

4 Bula do medicamento Aripiprazol (Aristab®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351172674201893/?nomeProduto=toarip>. Acesso em: 14 jun. 2023..

% Bula do medicamento Clozapina (Pinazan®) por Critalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=102980377>. Acesso em: 14 jun. 2023.

® Ministério da Satde. Protocolo Clinico e Diretrizes terapéuticas (PCDT). Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Comportamento Agressivo do Transtorno do Espectro Autista. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20220419_portal-portaria_conjunta_7_comportamento_agressivo_tea.pdf>. Acesso em: 14 jun. 2023.
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4, Na ocasido da elaboracdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) para 0 manejo do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do
Autismo, tendo em vista seu uso em outros paises, foi conduzida revisdo sistemética da
literatura, onde a comparagao entre aripiprazol e risperidona mostrou com baixa certeza que
ndo h& diferenca significativa entre 0s medicamentos, quando comparada a melhora dos
sinais e sintomas do comportamento agressivo no TEA. Em relacdo aos desfechos de
seguranca, a certeza da evidéncia foi muito baixa para todos os desfechos por considerar
somente um estudo clinico randomizado, que apresenta falhas metodolégica®.

5. O Aripiprazol ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacéo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento do TEA.
6. Diante disso, o medicamento preconizado no referido PCDT é o

antipsicético de segunda geracdo Risperidona, nas doses de 1mg e 2mg, fornecido pela
Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

7. O PCDT néo prevé o uso de outros medicamentos ou associacdo de
medicamentos, embora reconhega que uma parcela consideravel dos individuos ndo responde
aos tratamentos de primeira linha. Em um estudo retrospectivo que avaliou prontuarios
médicos de pacientes com TEA, uma proporcao significativa (39,5%) preencheu os critérios
de comportamento agressivo refratario a medicamento.

8. Em formulario médico da Camara de Resolucdo de Litigios de Saude (Num.
54410570 Paginas 9 a 14), ao ser questionado sobre a possibilidade de uso do medicamento
padronizado Risperidona, 0 médico assistente afirma que os medicamentos padronizados no
SUS ja foram usados e ndo foram eficazes (Num. 54410570 Pagina 12).

9. Contudo, foi verificado em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da
Assisténcia Farmacéutica — HORUS, do Ministério da Saude, verificou-se que o Autor nio
possui_cadastrado no CEAF (tampouco houve solicitacdo de cadastro) para a retirada do
medicamento Risperidona.

10. Considerando as informagdes do paragrafo 4 desta Conclusdo, recomenda-se
que o médico avalie a possibilidade de substituicdo do antipsicético de segunda geracgao
Aripiprazol por aquele padronizado no SUS Risperidona.

11. Com relagdo a declaracdo medica de que os medicamentos utilizados na
forma genérica ou similar ndo produziram os efeitos desejados, cabe dizer que o
medicamento genérico é aquele que contém o(s) mesmo(s) principio(s) ativo(s), na mesma
dose e forma farmacéutica, é administrado pela mesma via e com a mesma posologia e
indicacdo terapéutica do medicamento de referéncia, apresentando eficacia e sequranca
equivalentes a do medicamento de referéncia e podendo, com este, ser intercambiavel,
assegurado por testes de equivaléncia terapéutica, que incluem comparacéo in vitro, através
dos estudos de equivaléncia farmacéutica e in vivo, com os estudos de bioequivaléncia
apresentados a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria’.

12. Sendo assim, caso 0 médico assistente tenha identificado qualquer suspeita
de inefetividade terapéutica (perda do efeito terapéutico do farmaco) e eventos
adversos causados por desvios de qualidade de medicamentos genéricos previamente
usados por_um de seus pacientes, devera notificar a ANVISA — através do enderego
eletronico http://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp (profissional de saide), 0os quais

" MINISTERIO DA SAUDE. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos genéricos. Disponivel em: <
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/genericos>. Acesso em: 14 jun. 2023.
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serdo avaliados pelos técnicos da area de Farmacovigilancia da referida agéncia, a qual
podera gerar medidas sanitdrias destinadas a reduzir ou eliminar possiveis danos ao

paciente®.
13. Para ter acesso ao medicamento Cloridrato de Amitriptilina 25mg, o Autor

ou seu representante legal devera dirigir-se a unidade bésica de saide mais proxima de sua
residéncia, com receituario apropriado.

14, Perfazendo os critérios de inclusdo do PCDT mencionado neste Parecer
Técnico, a representante legal do Autor deveré solicitar recadastro no CEAF comparecendo a
RIOFARMES - Farméacia Estadual de Medicamentos Especiais, sito na Rua Jalio do Carmo,
175 — Cidade Nova (ao lado do metr6 da Praca Onze) de 2% a 62 das 08:00 as 17:00 horas,
portando as seguintes documentagdes: Documentos Pessoais: Original e Copia de
Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do Cartdo Nacional de
Saude/ SUS, Coépia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de
Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizagcdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos
de 60 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome
genérico do principio ativo, emitida a menos de 60 dias. O Laudo de Solicitagdo devera
conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mengdo expressa do diagnostico, tendo
como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos PCDT do Ministério da Saude, nivel
de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de tratamento),
emitido a menos de 60 dias e Exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de
incluséo do PCDT.

15. Por fim, informa-se que os medicamentos pleiteados possuem registro valido
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

16. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 54410568 Pagina 20, item “DOS PEDIDOS”, subitens “b” e “g”) referente ao
provimento de “...outros medicamentos, produtos complementares e acessérios que se
facam necessarios ao tratamento da moléstia do Autor...”, cumpre esclarecer que ndo é
recomendado o provimento de novos itens sem laudo que justifique a necessidade dos
mesmos, tendo em vista que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e
tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do
Rio de Janeiro do Estado do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que
entender cabiveis.
MILENA BARCELOS DA SILVA
Assistente de Coordenagdo

CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO
Farmacéutico
CRF-RJ 15023

1D.5003221-6 FLAVIO AFONSO BADARO

Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

8 MINISTERIO DA SAUDE. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Como notificar?. Disponivel em: <
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes>. Acesso em: 14 jun. 2023.
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