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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 1272/2023
Rio de Janeiro, 21 de junho de 2023.

Processo n° 0828516-72.2023.8.19.0038,
ajuizado por]| l,
representada por| .

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informages técnicas da 62
Vara Civel da Comarca de Nova Iguagu do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos pleiteado Cloridrato de Metilfenidato 30mg (Ritalina LA®), Aripiprazol
10mg (Aristab®), Gabapentina 400mg e Cloridrato de Sertralina 50mg (Assert®).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste Parecer Técnico foram considerados apenas 0s
documentos médicos mais atuais, apensados as paginas 7 a 9 e 14 a 17 (Num. 60273950),
assinados pelo médicol lem fevereiro e abril de
2023.

2. De acordo com tais documentos, a Autora apresenta diagnostico de
distarbios da atividade e da atencéo (CID-10: F90.0), ansiedade generalizada (CID-10:
F41.1) e distarbio desafiador e de oposicdo (CID-10: F91.3), com indicacdo de uso dos
seguintes medicamentos: Cloridrato de Metilfenidato 30mg (Ritalina LA®), Aripiprazol
10mg (Aristab®), Gabapentina 400mg e Cloridrato de Sertralina 50mg (Assert®).

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 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 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 Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito 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 execucgdo 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 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
Deliberacdo CIB n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Portaria Gabinete n° 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 aqui pleiteados estdo sujeitos a controle especial segundo
a Portaria MS/SVS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagdes. Portanto, a
dispensacdo destes esta condicionada & 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 infancia,
com consequentes implicagdes nas esferas familiar, académica e social. Caracteriza-se pela
triade sintomatoldgica de desatencao, hiperatividade e impulsividade, sendo mais prevalente
em meninos. E uma doenca com alta prevaléncia mundial, sendo que cerca de 8 a 12% das
criangas sdo acometidas. O diagnostico da TDAH em criangas € 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. No transtorno de ansiedade generalizada, as manifestacbes de ansiedade
oscilam ao longo do tempo, mas ndo ocorrem na forma de ataques, nem se relacionam com
situacdes determinadas. Estdo presentes na maioria dos dias e por longos periodos, de muitos
meses ou anos. O sintoma principal é a expectativa apreensiva ou preocupacao exagerada,
morbida. A pessoa esta a maior parte do tempo preocupada em excesso. Além disso, sofre de
sintomas como inquietude, cansaco, dificuldade de concentracdo, irritabilidade, tensdo
muscular, insénia e sudorese. O inicio do transtorno de ansiedade generalizada é insidioso e
precoce. Os pacientes informam que sempre foram “nervosos” e “tensos”. A evolugdo se da
no sentido da cronicidade?.

3. Disturbio desafiador de oposi¢édo é o transtorno de conduta manifestando-
se habitualmente em criancas jovens, caracterizado essencialmente por um comportamento

! SCHNEIDERS, R.E. et al. Transtorno do Déficit de Atencao e Hiperatividade: Enfoque Sobre o tratamento com Cloridrato de
Metilfenidato e suas ImplicacOes Préticas. Disponivel em:
<http://www.sbpcnet.org.br/livro/58ra/SENIOR/RESUMOS/resumo_2535.html>. Acesso em: 21 jun. 2023.

2 Associacdo Brasileira de Psiquiatria. Transtornos de Ansiedade: Diagndstico e Tratamento. Projeto Diretrizes, 2008.
Disponivel em: < https://amb.org.br/files/_BibliotecaAntiga/transtornos-de-ansiedade-diagnostico-e-tratamento.pdf>. Acesso
em: 21 jun. 2023.
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provocador, desobediente ou perturbador e ndo acompanhado de comportamentos delituosos
ou de condutas agressivas ou dissociais graves. Para que um diagnéstico positivo possa ser
feito, o transtorno deve responder aos critérios gerais descritos para o diagnostico dos
transtornos de conduta; mesmo a ocorréncia de travessuras ou de desobediéncia sérias ndo
justifica, por si proprio, este diagndstico. Esta categoria deve ser utilizada com prudéncia, em
particular nas criancas com mais idade, dado que os transtornos de conduta que apresentam
uma significacdo clinica se acompanham habitualmente de comportamentos dissociais ou
agressivos que ultrapassam o quadro de um comportamento provocador, desobediente ou
perturbador?,

DO PLEITO

1. Cloridrato de Metilfenidato (Ritalina LA®) é um psicoestimulante com
efeitos mais evidentes sobre as atividades mentais do que nas a¢fes motoras. Seu mecanismo
de acdo no homem ainda ndo foi completamente elucidado, mas acredita-se que seu efeito
estimulante seja devido a uma inibicdo da recaptacdo de dopamina no estriado, sem disparar
a liberacdo de dopamina. Est4 indicado para o tratamento do Transtorno de déficit de
atencéo/hiperatividade (TDAH) e da narcolepsia®.

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. Gabapentina é indicada para o tratamento de crises epiléticas parciais, que
podem evoluir ou ndo para crises generalizadas, como monoterapia (uso apenas de
gabapentina) ou em associagcdo com outros medicamentos utilizados no tratamento das crises
epilépticas, em adultos e em criancas maiores de 12 anos, e o tratamento da dor neuropética
em adultos a partir de 18 anos de idade. A seguranca e eficacia em pacientes com menos de
18 anos ndo foi estabelecida®.

4, Cloridrato de Sertralina (Assert®) é indicado, em adultos, para o
tratamento de sintomas de transtorno depressivo, incluindo aqueles acompanhados por
sintomas de ansiedade, em pacientes com ou sem historia de mania. Apds uma resposta
satisfatoria, a continuidade do tratamento com sertralina é eficaz tanto na prevencdo de
recaida dos sintomas do episddio inicial de depressdo, assim como na prevencdo de
recorréncia de outros episodios depressivos; tratamento do Transtorno Obsessivo
Compulsivo (TOC)".

111 - CONCLUSAO

1. Ressalta-se que os documentos nas Péginas 7 a 9 (Num. 60273950), emitidos
por mesmo meédico e datados igualmente, ndo sdo consistentes na prescricdo de

3 SAO PAULO - Protocolo de tratamento de transtornos desafiador opositor e transtorno de conduta — Risperidona. Disponivel
em: <https://saude.riopreto.sp.gov.br/transparencia/arqu/arqufunc/2018/risperidona_tod.pdf >. Acesso em: 21 jun. 2023.

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 em: 21 jun. 2023.

5 Bula do medicamento Aripiprazol (Aristab®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351172674201893/?nomeProduto=toarip>. Acesso em: 21 jun. 2023.

® Bula do medicamento Gabapentina por Aché Laboratérios Farmacéuticos S/A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351852882201870/?substancia=5042>. Acesso em: 21 jun. 2023.

" Bula do medicamento Cloridrato de Sertralina (Assert®) por Momenta Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351571516201499/?substancia=3096>. Acesso em: 21 jun. 2023.
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Gabapentina 400mg. Portanto, ndo ha como avaliar seguramente se tal medicamento
permanece no esquema terapéutico da Autora.

2. De acordo com relato médico (Num. 60273950 Pagina 16), 0 medicamento
Cloridrato de Sertralina (Assert®) ndo faz mais parte do plano terapéutico da Requerente.

3. Com relagdo aos medicamentos Cloridrato de Metilfenidato 30mg
(Ritalina LA®) e Aripiprazol 10mg (Aristab®), eles podem ser usados clinicamente no
manejo das condic¢Ges descritas para a Demandante: disturbios da atividade e da atengéo e
disturbio desafiador e de oposigao.

4, Os medicamentos Cloridrato de Metilfenidato 30mg (Ritalina LA®),
Aripiprazol 10mg (Aristab®) e Cloridrato de Sertralina 50mg (Assert®) ndo_integram
uma lista oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado)
disponibilizados pelo SUS, nédo cabendo seu fornecimento a nenhuma esfera de gestdo do
SUS (Municipio de Nova Iguagu, Estado do Rio de Janeiro e Uni&o).

5. A Gabapentina 400mg, por sua vez, apesar de padronizada pela Secretaria
de Estado do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), seu fornecimento ndo estd autorizado para as patologias declaradas
para a Autora, inviabilizando seu recebimento por via administrativa.

6. O medicamento Cloridrato de Metilfenidato (um estimulante do sistema
nervoso central) foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
SUS - CONITEC para tratamento de pacientes com TDAH em criancas e adolescentes, com
recomendacédo final de ndo incorporacdo no SUS. Os membros da Conitec consideraram
gue os estudos considerados durante a avaliagdo do tema apresentaram limitacdes
metodoldgicas importantes, o que resultou em baixa confianca na evidéncia®.

7. 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
qual foi preconizada a intervencdo multimodal, incluindo intervencdes ndo medicamentosas
(precisamente intervengdes cognitivas e comportamentais) para melhora dos sintomas deste
transtorno, no controle executivo e no funcionamento ocupacional e social®.

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

e Caso realmente esteja indicado o uso de Pregabalina 400mg, emissdo de laudo
médico que justifique clinicamente o seu uso no caso da Requerente.

e Considerando a existéncia de diretrizes no SUS para o manejo do TDAH, as quais
preconizaram o0 tratamento multimodal (ndo medicamentoso), sugere-se
esclarecimento médico se a Autora foi submetido a outros tratamentos
(medicamentosos ou ndo medicamentosos).

8CONITEC. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS. Relatério de recomendago n° 601 de margo de 2021.
Metilfenidato e lisdexanfetamina cpara individuos com Transtorno do Déficit de Atengdo e Hiperatividade. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2021/20210319_Relatorio_601_metilfenidato_lisdexanfetamina_ TDAH.pdf>. Acesso
em: 21 jun. 2023

® Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo Especializada a Salde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagéo 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/portariaconjuntanl14pcdttranstornododeficitdeatencaocomhiperatividadetdah.pdf >. Acesso em: 21 jun.
2023.
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10. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
11. Quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro

(Num. 60273948 Paginas 13 e 14, item “DOS PEDIDOS”, subitem “b”) referente ao
provimento de “...outros medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no
curso da demanda, se facam necessarios ao tratamento da moléstia do Autor...”, vale
ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que
justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

A 62 Vara Civel da Comarca de Nova Iguacu 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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