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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1245/2023
Rio de Janeiro, 20 de junho de 2023.

Processo n° 0816451-56.2023.8.19.0002,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 5°
Juizado Especial Fazendario da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro guanto
aos medicamentos pleiteado Cloridrato de Metilfenidato 10mg, Desvenlafaxina
comprimido revestido de liberacdo prolongada 100mg e Desvenlafaxina comprimido
revestido de liberagéo prolongada 50mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos assinados pelo médico |
| |em 02 de marco de 2023 (Num. 58575353 P4ginas 1 e 2)
e ndo datado (Num. 58575353 Pagina 3), 0 Autor apresenta diagnostico de transtorno do
déficit de atencdo e hiperatividade (CID-10: F90) e transtornos do espectro autista
(CID-10: F84.0), com indicacdo de uso dos seguintes medicamentos: Cloridrato de
Metilfenidato 10mg, 02 vezes ao dia; e Desvenlafaxina comprimido revestido de
liberacéo prolongada 150mg/dia, 01 comprimido de 100mg e 50mg 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 Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, também, sobre a organizacdo 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 Atencdo Priméria a
Satide no ambito do Sistema Unico de Saude.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n°® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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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 @mbito 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. A Portaria n° 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Saude
da Cidade de S&o Gongalo dispde sobre a relagdo dos medicamentos que fardo parte da grade
de medicamentos da rede de atencdo bésica, 0s quais deverao estar disponiveis nas Unidades
Bésicas de Saude, a saber, a REMUME — S&o Gongalo.

9. Os medicamentos aqui pleiteados estdo sujeitos a controle especial segundo
a Portaria MS/SVS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizacbes. Portanto, a
dispensacdo destes esta condicionada a apresentacdo de receituérios adequados, conforme
determina a referida Portaria.

DO QUADRO CLINICO

1. O transtorno de déficit de atencdo e hiperatividade (TDAH) é um
transtorno psiquico, considerado na atualidade a sindrome mental mais estudada na inféncia,
com consequentes implicaces nas esferas familiar, académica e social. Caracteriza-se pela
triade sintomatoldgica de desatencdo, hiperatividade e impulsividade, sendo mais prevalente
em meninos. E uma doenca com alta prevaléncia mundial, sendo que cerca de 8 a 12% das
criangas sdao acometidas. O diagnostico da TDAH em criancas € dificil por causa das
caracteristicas comportamentais serem comuns a eventos diarios nesta faixa etaria e por ndo
haver caracteristicas clinicas especificas ou algum marcador biolégico confirmatério®.

2. 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 varidvel em &reas
maltiplas 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®.

! SCHNEIDERS, R.E. et al. Transtorno do Déficit de Ateng&o e Hiperatividade: Enfoque Sobre o tratamento com Cloridrato de
Metilfenidato e suas ImplicacGes Préticas. Disponivel em:
<http://www.sbpcnet.org.br/livro/58ra/SENIOR/RESUMOS/resumo_2535.html>. Acesso em: 20 jun. 2023.

2KLIN, 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: 20 jun. 2023.

3 ASSUMPCAO 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: 20 jun. 2023.
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DO PLEITO

1. Cloridrato de Metilfenidato é um psicoestimulante com efeitos mais
evidentes sobre as atividades mentais do que nas a¢fes motoras. Seu mecanismo de agdo no
homem ainda néo foi completamente elucidado, mas acredita-se que seu efeito estimulante
seja devido a uma inibicdo da recaptacdo de dopamina no estriado, sem disparar a liberagéo
de dopamina. Estd indicado para o tratamento do Transtorno de déficit de
atencdo/hiperatividade (TDAH) e da narcolepsia®.

2. Desvenlafaxina comprimido revestido de liberacdo prolongada é um
inibidor seletivo da recaptacdo da serotonina e da noradrenalina (IRSN), indicado para o
tratamento do transtorno depressivo maior (TDM)®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Inicialemente, cumpre informar que apesar de ter sido informado que o
Autor apresenta transtorno de déficit de atencéo e hiperatividade (TDAH) e transtorno do
espectro autista (TEA), ndo_h& informacdes acerca de transtornos comorbidos que
permitam avaliar seguramente acerca da indicacéo dos pleitos Desvenlafaxina comprimido
revestido de liberagdo prolongada 100mg e Desvenlafaxina comprimido revestido de
liberacéo prolongada 50mg.

2. Por outro lado, o pleito Cloridrato de Metilfenidato 10mg esté indicado
para 0 manejo do TDAH.

3. Os medicamentos aqui pleiteados ndo_integram uma lista oficial de
medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo SUS,
ndo cabendo a nenhuma esfera de gestdo do SUS (Municipio de Sdo Gongalo, Estado do Rio
de Janeiro e Unido) seu fornecimento.

4. O medicamento Cloridrato de Metilfenidato (um estimulante do sistema
nervoso central) foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
SUS - CONITEC® apenas para tratamento de pacientes com TDAH em criangas e
adolescentes (o Autor nasceu em 05/06/1994, ou seja, trata-se de paciente adulto).

5. Contudo, a referida comissdo avaliou outro medicamento estimulante do
sistema nervoso central — Lisdexanfetamina — no tratamento do TDAH em adultos, com
recomendacéo final de ndo incorporacdo no SUS. Os membros da Conitec consideraram o
nimero pequeno de participantes da maioria dos estudos primarios, o curto tempo de
acompanhamento (méximo 20 semanas), o grau de confianga das evidéncias (avaliado como
baixo e muito baixo) e o elevado impacto orcamentario para a tomada de decisdo. Essa
decisdo foi mantida apds as contribui¢des da consulta publica.

6. Recentemente, o Ministério da Salde publicou o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas do TDAH (Portaria Conjunta n° 14, de 29 de julho de 2022), no

4 ANVISA. Bula do medicamento Cloridrato de Metilfenidato por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?nomeProduto=RITALINA>. Acesso em20 jun. 2023.

5 Bula do medicamento Desvenlafaxina comprimido revestido de liberagdo prolongada 100mg (Deller®) por Aché Laboratérios
Farmacéuticos S.A. Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=105730505>. Acesso em: 20
jun. 2023.

SCONITEC. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS. Relatério de recomendagéo n° 601 de margo de 2021.
Metilfenidato e lisdexanfetamina cpara individuos com Transtorno do Déficit de Atencéo e Hiperatividade. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2021/20210319_Relatorio_601_metilfenidato_lisdexanfetamina_TDAH.pdf>. Acesso
em: 20 jun. 2023
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qual foi preconizada a intervencdo multimodal, incluindo intervengfes ndo medicamentosas
(precisamente intervengdes cognitivas e comportamentais) para melhora dos sintomas deste
transtorno, no controle executivo e no funcionamento ocupacional e social’.

7. No caso de paciente adulto, tratamento deve utilizar estratégias de
enfrentamento e avaliar como elas funcionam em situacGes especificas, como rotinas diérias,
cuidando de si mesmos, no trabalho e na vida familiar. A literatura atual enfatiza que as
intervengdes psicossociais, comportamentais e de habilidades sociais s&o essenciais para
criancas e adultos com TDAH. Dentre as intervengdes psicossociais, destaca-se a terapia
cognitivo comportamental (TCC).

8. Destaca-se que ndo foi especificado em laudo médico se o Autor ja foi
submetido as intervencBes ndo medicamentosas preconizadas no referido PCDT.

9. Considerando a classe farmacoldgica do pleito Desvenlafaxina
(antidepressivo), cabe pontuar que a Secretaria Municipal de Saude de Sdo Gongalo, no
ambito da Atencdo Baésica, 0s seguintes medicamentos: antidepressivo triciclico
Amitriptilina 25mg (comprimido), Nortriptilina 25mg e 50mg (comprimido), Clomipramina
10mg e 25mg (comprimido), Imipramina 25mg (comprimido) e antidepressivo inibidor
seletivo da recaptacao de serotonina Fluoxetina 20mg (comprimido).

10. Apos feitos os esclarecimentos, este Nlcleo recomenda o seguinte:

e Emissdo de Laudo médico que esclareca quadro clinico que justifique o uso do
medicamento Desvenlafaxina comprimido revestido de liberacdo prolongada no
caso em tela.

e Considerando a existéncia de diretrizes no SUS para o manejo do TDAH, as quais
preconizaram 0 tratamento multimodal (ndo medicamentoso), sugere-se
esclarecimento médico se o Autor foi submetido a outros tratamentos
(medicamentosos ou ndo medicamentosos).

e Avaliacdo médica acerca da possibilidade de o Autor fazer uso dos medicamentos
padronizados no ambito da Atencdo Basica (vide item 09) em substituicdo ao pleito
Desvenlafaxina comprimido revestido de liberacdo prolongada.

11. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
12. Cumpre elucidar que os instrumentos em vigéncia, Portarias de

Consolidacdo (PRC) n° 2 e n° 6, de 28 de setembro de 2017, ndo definem quais
medicamentos fazem parte da Atencdo Bésica dos municipios. A PRC n° 2, de 28/09/2017,
determina, em seu art. 39, do Anexo XXVIII, que os Estados, o Distrito Federal e os
Municipios sdo responsaveis pela selecdo, programacao, aquisi¢do, armazenamento, controle
de estoque e prazos de validade, distribuicdo e dispensacdo dos medicamentos e insumos do
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, constantes dos Anexos | e IV da
RENAME vigente, conforme pactuagdo nas respectivas CIB.

13. Dessa forma, atendendo aos critérios definidos na mesma Portaria, cada
Estado e seus municipios definem a composicao de suas listas.

 Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo Especializada a Satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovago e Insumos
Estratégicos em Salde. Portaria Conjunta n° 14, de 29 de julho de 2022. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas TDAH.
Disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/portariaconjuntanl4pcdttranstornododeficitdeatencaocomhiperatividadetdah.pdf >. Acesso em: 20 jun.
2023.
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14, Quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 58573450 P4aginas 16 e 17, item “DOS PEDIDOS”, subitens “b” e “e”) referente ao
provimento de “..outros medicamentos e/ou produtos complementares que, no curso da
demanda, se fagam necesséarios ao tratamento da moléstia da parte autora...”, vale ressaltar
gue ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissao 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.

Ao 5° Juizado Especial Fazendario da Comarca de Nitero6i do Estado do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF- RJ 10829
1D.5003221-6 ID. 652906-2

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