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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 0344/2024.
Rio de Janeiro, 5 de fevereiro de 2024.

Processo n° 0821099-61.2023.8.19.0008,
ajuizado por | |

neste ato representada por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 22 Vara
Civel da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
risperidona 2mg, cloridrato de prometazina 25mg, cloridrato de fluoxetina 20mg (Daforin®),
dicloridrato de pramipexol 0,75mg comprimido de liberagdo prolongada (Quera® LP),
clonazepam 2,5mg/mL (Rivotril®) e periciazinha 4% (Neozine®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos (Num. 92457705 - Paginas 1 a 4) assinados
pelas médicas | ] em outubro de 2023, o
Autor, 23 anos, tem diagnéstico de paralisia cerebral (CID-10: G80) tipo diplegia espastica,
microcefalia congénita, epilepsia (CID-10: G40), autismo (CID-10: F84.0), retardo mental (CID-
10: F72), distdrbio comportamental importante e as comorbidades diabetes mellitus tipo 2, asma,
rinite alérgica e obesidade. Constam prescritos os seguintes medicamentos: risperidona 2mg,
cloridrato de prometazina 25mg, cloridrato de fluoxetina 20mg (Daforin®), dicloridrato de
pramipexol 0,75mg comprimido de liberacdo prolongada (Quera® LP), clonazepam 2,5mg/mL
(Rivotril®) e periciazina 4% (Neozine®).

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 Resolucdo 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 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 &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.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no d&mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispBe sobre as normas de
execucdo 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. No tocante ao Municipio de Belford Roxo, em consonancia com as legislagdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Belford Roxo, disponivel no Portal da Prefeitura de
Belford Roxo: <https://transparencia.prefeituradebelfordroxo.rj.gov.br/>.

9. Os medicamentos pleiteados estdo sujeitos a controle especial, de acordo com a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizacBes. Portanto, a dispensacéo
destes esta condicionada a apresentacao de receituario 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 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 criangal. 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 salde e convivio familiar e social, assim como na eficicia
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 comuns2. 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. A paralisia cerebral descreve um grupo de desordens permanentes do
desenvolvimento do movimento e postura atribuido a um distdrbio ndo progressivo que ocorre
durante o desenvolvimento do cérebro fetal ou infantil, podendo contribuir para limitacGes no perfil
de funcionalidade da pessoa. A desordem motora na paralisia cerebral pode ser acompanhada por
distdrbios sensoriais, perceptivos, cognitivos, de comunicacdo e comportamental, por epilepsia e

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: 5 fev. 2024.

2 BRASIL. Ministério da Salde. 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: <https://www.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt/arquivos/2022/portal-portaria-conjunta-no-7-2022-comportamento-
agressivo-no-tea.pdf>. Acesso em: 5 fev. 2024.

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: 5 fev. 2024.
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por problemas musculoesqueléticos secundarios. A paralisia cerebral espastica caracteriza-se pela
presenca de tonus elevado (aumento dos reflexos miotéticos, clonus, reflexo cutdneo plantar em
extensdo — sinal de Babinski) e € ocasionada por uma leséo no sistema piramidal. A espasticidade é
predominante em criancgas cuja paralisia cerebral é consequente do nascimento pré-termo, enguanto
que as formas discinéticas e a ataxica sdo frequentes nas criangas nascidas a term. Sindrome
convulsiva é ocorréncia frequente em pacientes com paralisia cerebral®.

3. A epilepsia é uma doenga que se caracteriza por uma predisposi¢do permanente do
cérebro em originar crises epilépticas e pelas consequéncias neurobiolégicas, cognitivas,
psicoldgicas e sociais destas crises. Uma crise epiléptica é a ocorréncia transitoria de sinais ou
sintomas clinicos secundarios a uma atividade neuronal anormal excessiva ou sincrbnica. A
definicdo de epilepsia requer a ocorréncia de pelo menos uma crise epiléptica. Estima-se que a
prevaléncia mundial de epilepsia ativa esteja em torno de 0,5% a 1,0% da populagéo. A prevaléncia
da epilepsia difere com as diferentes idades, géneros, grupos étnicos e fatores socioecondmicos.
Nos paises desenvolvidos, a prevaléncia da epilepsia aumenta proporcionalmente com o aumento
da idade, enquanto nos paises em desenvolvimento geralmente atinge picos na adolescéncia e idade
adulta. A nova classificacdo das crises epilépticas manteve a separacdo entre crises epilépticas de
manifestacdes clinicas iniciais focais ou generalizadas®.

4. O retardo mental, denominado mais recentemente como deficiéncia intelectual
(DI), é um transtorno neuroldgico comum na infancia e adolescéncia. Os déficits encontrados
envolvem a cognicdo e 0 comportamento adaptativo, com inicio antes dos 18 anos. Inimeras séo as
etiologias, desde fatores pré-natais, perinatais e pds-natais até os casos de origem genética. Muitas
sindromes genéticas estdo associadas. Nao ha tratamento especifico. A assisténcia geral requer a
participacdo de varios profissionais, tendo o pediatra como coordenador dos diversos
encaminhamentos para outras especialidades, conforme as necessidades do quadro clinico ®.

DO PLEITO

1. Risperidona é um agente antipsicotico que 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 anglstia e mudanga
rapida de humor’.

2. Cloridrato de prometazina € um anti-histaminico de uso sistémico que age em
nivel do sistema respiratorio, do sistema nervoso e da pele. Trata-se de um derivado fenotiazinico,
que possui atividade anti-histaminica, sedativa, antiemética e efeito anticolinérgico. Esta indicado
no tratamento sintomatico de todos os disturbios incluidos no grupo das reagdes anafilaticas e
alérgicas, na prevencao de vomitos do pos-operatério e das nauseas de viagens e na pré-anestesia e
na potencializacdo de analgésicos, devido a sua acéo sedativa®.

4 BRASIL. Ministério da Sadde. Diretrizes de Atengdo a Pessoa com Paralisia Cerebral — Brasilia: Ministério da Sadde, 2014.
Disponivel em: < https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/diretrizes_atencao_pessoa_paralisia_cerebral.pdf >. Acesso em: 5 fev.
2024.

5 BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta SCTIE/SAS/MS n° 17, de 21 de junho de 2018. Aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas para Epilepsia. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_epilepisia_2019.pdf
>. Acesso em: 5 fev. 2024.

® Duarte RCB. Deficiéncia intelectual na crianga. Resid Pediatr. 2018;8(0 Supl.1):17-25. Disponivel em: <
https://residenciapediatrica.com.br/detalhes/337/deficiencia%20intelectual%20na%?20crianca#:~:text=0%20retardo%20mental%2C%20
denominado%20mais,in%C3%ADcio%?20antes%20d0s%2018%20anos. >. Acesso em: 5 fev. 2024.

" ANVISA. Bula do medicamento risperidona por Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=112360031>. Acesso em: 5 fev. 2024.

8 ANVISA. Bula do medicamento cloridrato de prometazina (Fenergan®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351189515201917/?substancia=3047>. Acesso em: 5 fev. 2024.
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3. Cloridrato de fluoxetina (Daforin®) é indicado para o tratamento da depressao,
associada ou ndo a ansiedade, da bulimia nervosa, do transtorno obsessivo-compulsivo (TOC) e do
transtorno disférico pré-menstrual (TDPM), incluindo tensdo pré-menstrual (TPM), irritabilidade e
disforia®.

4. Dicloridrato de pramipexol (Quera LP®) é indicado para o tratamento dos sinais e
sintomas da doenca de Parkinson idiopéatica, podendo ser usado como monoterapia (sem levodopa)
ou associado a levodopa 1°.

5. Clonazepam  apresenta  propriedades  farmacoldgicas  comuns  aos
benzodiazepinicos, que incluem efeitos anticonvulsivantes, sedativos, relaxantes musculares e
ansioliticos. Esta indicado para o tratamento de: distlrbio epiléptico, transtornos de ansiedade,
transtornos do humor, sindromes psicoticas, sindrome das pernas inquietas, vertigem e sintomas
relacionados a perturbacéo do equilibrio e sindrome da boca ardente!*.

6. Periciazina (Neuleptil®) é indicado no tratamento de distlrbios do comportamento,
revelando-se particularmente eficaz no tratamento dos distUrbios caracterizados por autismo,
negativismo,  desinteresse, indiferenca, bradipsiquismo, apragmatismo, suscetibilidade,
impulsividade, oposi¢do, hostilidade, irritabilidade, agressividade, reagdes de frustracéo,
hiperemotividade, egocentrismo, instabilidade psicomotora e afetiva e desajustamentos??.

111 - CONCLUSAO

1. Os medicamentos risperidona 2mg, cloridrato de prometazina 25mg, cloridrato
de fluoxetina 20mg (Daforin®), clonazepam 2,5mg/mL (Rivotril®) e periciazina 4% (Neozine®)
podem ser usados clinicamente para 0 manejo das condicdes clinicas descritas para o Autor.

2. Por outro lado, ndo foi possivel inferir acerca da indicacdo do pleito dicloridrato
de pramipexol 0,75mg comprimido de liberacdo prolongada (Quera® LP), devendo o médico
assistente esclarecer o0 uso desse medicamento no esquema terapéutico do Autor.

3. Quanto ao fornecimento no &mbito do SUS:

3.1. Cloridrato de prometazina 25mg, cloridrato de fluoxetina 20mg, clonazepam
2,5mg/mL e periciazina 4% séo fornecidos pela Secretaria Municipal de Saude (SMS) de
Belford Roxo, no ambito da atencdo basica, conforme sua relacdo de medicamentos
essenciais (REMUME 2019).

3.2. Dicloridrato de pramipexol 0,75mg n&o é fornecido por nenhuma das esferas de gestdo
do SUS para as patologias descritas para o Autor.

3.3. Com relacdo ao pleito risperidona, cumpre informar o seguinte:

e Risperidona 2mg ¢ fornecido pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de
Janeiro, por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), aos pacientes que perfazem os critérios de inclusdo do Protocolo Clinico

9 ANVISA. Bula do medicamento Cloridrato de fluoxetina (Daforin®) por EMS Sigma Pharma Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=135690598>. Acesso em: 5 fev. 2024.

10 ANVISA. Bula do medicamento dicloridrato de pramipexol (Quera LP®) por Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351403353201684/?substancia=25502 >. Acesso em: 5 fev. 2024.
11 ANVISA. Bula do medicamento clonazepam (Rivotril®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599200587573/?nomeProduto=rivotril>. Acesso em: 5 fev. 2024.

12 ANVISA. Bula do medicamento periciazina (Neuleptil®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=183260317>. Acesso em: 5 fev. 2024.
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e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Comportamento Agressivo no
Transtorno do Espectro Autista (Portaria Conjunta n® 7, de 12 de abril de 2022)2.

¢ Risperidona, nas doses de 1mg e 3mg (comprimido) e 1mg/mL (solucdo), é
fornecido pela SMS/Belford Roxo por meio da atencéo basica (REMUME 2019).

4, A forma de acesso aos medicamentos padronizados no SUS no ambito do CEAF e
da atencéo bésica esta descrita em ANEXO 1.

5. Os medicamentos aqui pleiteados apresentam registro valido na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

6. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 97017414 — Paginas 17 e 18, item “VI”, subitens “d” e “f”) referente ao provimento de
“...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 emissao 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
salde.

E o parecer.

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

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO
Farmacéutico
CRF-RJ 15023
1D.5003221-6

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSSITENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Unidade: Rio Farmes Nova lguagu.

Endereco: Av. Governador Roberto Silveira, 206 - Centro/Nova Iguacgu. Tel.: (21) 98169-
4917/98175-1921. Horério de atendimento: 08-17h.

Documentos pessoais: Original e Cdpia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cépia do Cartdo Nacional de Saide/ SUS, Cépia do comprovante de residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Observacdes: O LME devera conter a descrigdo do quadro clinico do paciente, mencao
expressa do diagndstico, 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 90 dias e Exames laboratoriais e de imagem
previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

ATENCAO BASICA

A Autora devera dirigir-se a unidade basica de salide mais proxima de sua residéncia, com
receituario apropriado, a fim de receber as devidas informagdes.
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