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Rio de Janeiro, 28 de abril de 2025.

Processo n° 0834593-43.2025.8.19.0001,
ajuizado por

, representada por

Trata-se de Autora, 12 anos, com o diagnostico de transtorno do espectro
autista (TEA) nivel dois de suporte, transtorno de déficit de atengdo e hiperatividade e
transtorno de ansiedade generalizada (TAG) e em investigacdo para o transtorno de
personalidade Borderline. Apresenta quadro clinico atual de intensa agitagdo psicomotora,
agressividade com terceiros e episddios de autoagressividade e labilidade emocional
constante. Narra o documento médico que a Autora ja fez uso de diversos medicamentos
oferecidos pelo SUS e outros adquiridos por conta prépria, todos abandonados por falta de
eficacia ou efeitos adversos. Os medicamentos utilizados incluem risperidona 1mg,
onlazapina 10mg, carbolitium CR 450 mg, clonazepam gotas, acido valproico, atomoxetina
18mg e sertalina 100 mg. J& fez uso de fluoxetina 40mg, sem sucesso no tratamento, sem
controle da ansiedade. Apds varias tentativas de combinacfes medicamentosas, apresentou
melhor controle de comportamento com canabidiol, escitalopram 15mg e periciazina
(Neuleptil®). Consta pleiteado o medicamento oxalato de escitalopram 10mg (Num.
180217798 - Pag. 1-8).

Embora o oxalato de escitalopram 10mg seja aprovado e indicado para o
tratamento do transtorno de ansiedade generalizada (TAG), sua bula especifica 0 uso
adulto!. Assim, a prescricdo para adolescente de 12 anos configura uso "off-label”, ou seja,
fora das indicagdes oficialmente aprovadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA).

Ainda sem traducéo oficial para o portugués, usa-se o termo off label para se
referir ao uso diferente do aprovado em bula ou ao uso de produto ndo registrado no 6rgdo
regulatério de vigilancia sanitaria no Pais, que, no Brasil, é a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa). Engloba variadas situacbes em que o medicamento é usado em ndo
conformidade com as orientagdes da bula, incluindo a administracdo de formulacgdes
extemporaneas ou de doses elaboradas a partir de especialidades farmacéuticas registradas;
indicacbes e posologias ndo usuais; administracdo do medicamento por via diferente da
preconizada; administracdo em faixas etérias para as quais 0 medicamento néo foi testado; e
indicacéo terapéutica diferente da aprovada para o medicamento?.

Os antidepressivos ndo devem ser usados no tratamento de criancas e
adolescentes com menos de 18 anos. Comportamentos relacionados ao suicidio (tentativa de
suicidio e pensamentos suicidas) e hostilidade (predominantemente agressao,

!Bula do medicamento oxalato de escitalopram (Reconter®) por Libbs Farmacéutica LTDA. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=reconter>. Acesso em: 28 abr. 2025.

2Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos,
Ministério da Satde. Uso off label: erro ou necessidade? Informes Técnicos Institucionais. Rev. Salde Publica 46 (2).

Abr. 2012. Disponivel em:

<https://www.scielo.br/j/rsp/a/zLdNEDfgf5 BBWQVRIXNmMNGR/?lang=pt#:~:text=Ainda%20sem%20tradu%C3%A7%C3%A3
0%200ficial%20para,de%20Vigil%C3%A2ncia%20Sanit%C3%Alria%20(Anvisa)>. Acesso em: 28 abr. 2025.
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comportamento de oposicdo e raiva) foram mais frequentemente observados em estudos
clinicos entre criancas e adolescentes tratados com antidepressivos em comparagcdo com
aqueles tratados com placebo. Se, com base na necessidade clinica, a decisdo de tratar for
tomada, o paciente deve ser cuidadosamente monitorado quanto ao aparecimento de
sintomas suicidas®.

O escitalopram, um inibidor seletivo da recaptacdo de serotonina (ISRS),
tem sido estudado em adolescentes com transtorno de ansiedade generalizada (TAG) em
varios ensaios clinicos de alto nivel. A eficacia e a tolerabilidade do escitalopram em
adolescentes com TAG foram avaliadas em um estudo duplo-cego, randomizado e
controlado por placebo, que demonstrou que o escitalopram foi superior ao placebo na
reducdo dos sintomas de ansiedade, conforme medido pela escala de classificacdo de
ansiedade pediatrica (PARS) e pela escala de impressdes clinicas globais (CGI)3.

Outro estudo mostrou que o escitalopram melhorou a velocidade de
processamento emocional e a conectividade da amigdala com o cértex pré-frontal
ventromedial (vmPFC) e o giro angular, sugerindo que a conectividade da amigdala com
redes cerebrais pode servir como biomarcador de resposta ao tratamento com ISRS em
adolescentes com TAG*.

Nos Estados Unidos, o escitalopram é aprovado pela FDA (Food and Drug
Administration) para o tratamento do TAG em pacientes pediatricos a partir de 7 anos de
idade, com base em estudos controlados que demonstraram sua eficacia e seguranca®.

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado insta
mencionar que o oxalato de escitalopram 10mg ndo_integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS,
no dmbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro. Logo, ndo cabe seu fornecimento a
nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

Considerando o caso em tela informa-se que ainda ndo ha Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)® publicado para o manejo do transtorno de ansiedade
generalizada, e, portanto, ndo ha lista oficial e especifica de medicamentos que possam
ser implementados nestas circunstancias.

Cabe informar ainda que no &mbito da Atengdo Bésica, conforme
REMUME-RIO, o municipio do Rio de Janeiro fornece medicamentos que podem configurar
alternativas terapéuticas ao pleito escitalopram 10mg: Cloridrato de Fluoxetina 20mg
(antidepressivos ISRS) e clonazepam 2,5mg/ml; 0,5mg e 2mg.

Entretanto, conforme documento médico a autora ja fez uso destas
alternativas terapéuticas do SUS, sem resposta terapéutica satisfatoria para 0 manejo do
quadro de ansiedade. Dessa forma, 0s medicamentos padronizados no SUS néo se aplicam
para o caso clinico em questao.

3 Strawn JR et. Al. Escitalopram in Adolescents With Generalized Anxiety Disorder: A Double-Blind, Randomized, Placebo-
Controlled Study. J Clin Psychiatry. 2020 Aug 25;81(5):20m13396. doi: 10.4088/JCP.20m13396. PMID: 32857933; PMCID:
PMC7504974.

4 Lu L., et. Al.. Acute neurofunctional effects of escitalopram during emotional processing in pediatric anxiety: a double-blind,
placebo-controlled trial. Neuropsychopharmacology. 2022 Apr;47(5):1081-1087. doi: 10.1038/s41386-021-01186-0. Epub 2021
Sep 27. PMID: 34580419; PMCID: PMC8938471.

5 DailyMed. Lexapro (escitalopram) tablets, oral solution [Internet]. National Library of Medicine (US); 2023 [cited 2025 Apr
26]. Disponivel em: https://dailymed.nlm.nih.gov/dailymed/druginfo.cfm?setid=13bb8267-1cab-43e5-acae-55a4d957630a.
Acesso: 28 abr. 2025.

Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas#T>. Acesso em: 28 abr. 2025.
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O medicamento pleiteado possui_registro _ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco méximo pela Camara
de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED)’.

De acordo com publicacdo da CMED®, o Preco Fabrica (PF) deve ser
utilizado como referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo for determinada por
ordem judicial e os medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao
Comunicado n° 6, de 2013, que regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n® 3 de 2011, e o
Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a
compra for motivada por ordem judicial, e sempre que a aquisi¢cdo contemplar medicamentos
relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta & Tabela de
Precos CMED, para o ICMS de 0%?°:

e Oxalato de escitalopram 10mg blister com 30 comprimidos possui pre¢o maximo
de venda ao governo R$ 35,64.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica
CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4

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

"BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>.
Acesso em: 28 abr. 2025.

SBRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6 ImI2N2F
MMjNmMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29>.
Acesso em: 28 abr. 2025.
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