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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 3037/2024.
Rio de Janeiro, 31 de julho de 2024.

Processo n° 0853846-51.2024.8.19.0001,
ajuizado por

neste ato representado por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 2° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento risperidona.

| - RELATORIO

1. De acordo com o laudo médico da CES Paul Harris € a receita de controle especial
(Num. 116256267 - Pag. 1e Num. 116256275 - Pag. 1), em 05 de dezembro de 2023 e 01 de mar¢o
de 2024, emitidos pelos médicos , 0

Autor apresenta diagnostico de transtorno do espectro autista (TEA). Foi prescrito medicamento
risperidona 1mg.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolida¢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 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 Consolidacéo 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 Deliberagdo CIB-RJ n°® 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n°5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe 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.

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo 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.
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7. A Portaria Gabinete n° 244/2021 de 28 de dezembro de 2021, da Secretaria
Municipal de Saude da Cidade de Nova Iguagu, dispde sobre a institui¢do da Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova lguagu.

8. A Resolugdo RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, dispde sobre os procedimentos
para a concessdo da Autorizacdo Sanitéria para a fabricacdo e a importacdo, bem como estabelece
requisitos para a comercializagdo, prescricao, a dispensacdo, 0 monitoramento e a fiscalizacéo de
produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias.

9. O produto Canabidiol e o medicamento Rlsperldona estdo sujeitos a controle
especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualizagdes.
Portanto, a dispensacdo destes esta condicionada a apresentacao de receituarios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. O transtorno do espectro do autismo (TEA) é um termo amplo, que engloba
condi¢cBes que antes eram chamadas de autismo infantil, autismo de Kanner, autismo de alto
funcionamento, autismo atipico, transtorno global do desenvolvimento sem outra especificacgéo,
transtorno desintegrativo da infancia e transtorno de Asperger. Essa mudanca de terminologia foi
consolidada na 5% edicdo do Manual Diagndstico e Estatistico de Transtornos Mentais (DSM-5) com
o intuito de melhorar a sensibilidade e a especificidade dos critérios para o diagnostico de transtorno
do espectro do autismo e a identificacdo de alvos no tratamento dos prejuizos especificos observados.
O TEA é caracterizado por condicdes que levam a problemas no desenvolvimento da linguagem, na
interacdo social, nos processos de comunicacdo e do comportamento social, sendo classificado como
um transtorno do desenvolvimento, cuja apresentagdo variavel justifica o uso do termo “espectro”.
O quadro clinico pode variar, tanto em relacdo & gravidade quanto pelos sintomas principais e
secundarios, que podem ser classificados em categorias amplas, como: deficiéncia intelectual,
autoleséo, agressividade, distarbios do sono, distarbios alimentares e convulsdes®.

2. 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 estimulacdo e
educacionais?.

DOPLEITO

1. A Risperidona é um antagonista monoaminérgico seletivo, com propriedades Unicas.
Dentre suas indicacBes consta que pode ser usada 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 angustia e mudanca rapida de humor?.

2. Os produtos derivados da planta Cannabis sativa exercem amplo espectro de acdo
sobre a atividade fisiol6gica normal. Entre elas destacam-se acdes sobre a esfera cognitiva e
psicoldgica, incluindo uma marcada sensacao de euforia, relaxamento e seda¢do. Entre as potenciais
aces da administracdo de compostos canabinoides estdo o aparecimento de efeitos analgésicos,
antieméticos, acbes sobre a atividade muscular, efeitos cardiovasculares, neuroendécrino,
imunomoduladores e antiproliferativos, entre outros. A planta cannabis sativa possui mais de 400

'BRASIL. Ministério da Satde. 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/pcdt/arquivos/2022/portal-portaria-conjunta-no-7-2022-comportamento-agressivo-no-tea.pdf >. Acesso em: 31 jul. 2024.

2 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: 31 jul. 2024.

3Bula do medicamento Risperidona por Sandoz do Brasil Indlstria Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=RISPERIDONA>. Acesso em: 31 jul. 2024.
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componentes, sendo que aproximadamente 60 deles sdo componentes canabindides. O principal
constituinte psicoativo da cannabis € o tetrahidrocanabinol®.

3. O Canabidiol (CBD) é um dos componentes farmacologicamente ativos da
Cannabis sativa e tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (ndo causa alteragdes psicosensoriais),

ter baixa toxicidade e alta tolerabilidade em seres humanos e animais®. Seu uso fornece alivio para
uma ampla variedade de sintomas, incluindo dor, nausea, ansiedade, inflamagdo e disturbios
neuroldgicos, entre outros. Ele atua imitando a agdo de substancias endégenas que modulam o0 nosso
sistema endocanabinoide, o qual, por sua vez, é responsavel por manter a homeostase do organismo
e manutencdo da satide em geral®.

111 - CONCLUSAO

1. O tratamento padrdo-ouro para 0 TEA é a intervencao precoce, que deve ser iniciada
imediatamente ap6s o diagndstico. Consiste em um conjunto de modalidades terapeutlcas gue visam
aumentar o potencial do desenvolvimento social e de comunicagdo da crianga, proteger o
funcionamento intelectual reduzindo danos, melhorar a qualidade de vida e dirigir competéncias para
autonomia. Eventualmente pode ser necessario uso de medicamentos em paciente com TEA para
sintomas associados como agressividade e agitacdo’®.

2. Referente ao pleito Rlsperldona cumpre informar que tal medicamento esta
indicado no manejo do comportamento agressivo no TEA, condicdo descrita para o Autor em laudo
médico.

3. O medicamento Risperidona, nas apresentacfes 1mg e 2mg (comprimido) e
1mg/mL (solucé&o oral), pertence ao Grupo 1B? de financiamento do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) e é fornecido em consonancia com o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do
Autismo?°,

e Verifica-se que a Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza
por meio do CEAF apenas a apresentagdo 1mg e 2mg (comprimido).

4, Para recebimento do medicamento pleiteado e perfazendo os critérios de inclusdo
do PCDT supracitado para iniciar o tratamento com o referido medicamento, o representante legal
do Autor deverd solicitar cadastro no CEAF comparecendo a Rua Governador Roberto Silveira, 206
— Centro — Nova lguacu, portando: Documentos pessoais — Original e Copia de Documento de
Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Salde/SUS
e Copia do comprovante de residéncia. Documentos médicos — Laudo de Solicitagdo, Avaliacdo e
Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2

4 Conselho Federal de farmécia. Parecer n° 00024/2019-CTC/CFF. Disponivel em:
<http://www.cff.org.br/userfiles/PTC%20CEBRIM%20CFF%2009_08_2019%20marca%?20dagua.pdf>. Acesso em: 31 jul. 2024.

5 ABE - Associagao Brasileira de Epilepsia. Uso do Canabidiol para tratamento de epilepsia. Disponivel em:
<http://www.epilepsiabrasil.org.br/noticias/uso-do-cannabidiol-para-tratamento-de-epilepsia>. Acesso em: 31 jul. 2024.

6 Uso Medicinal do Canabidiol. Disponivel em: https://www.crfsp.org.br/images/stories/revista/rf135/rf135.pdf. Acesso em: 07 fev.
2024.

7 Sociedade Brasileira de Pediatria — SBP. Departamento Cientifico de Pediatria do Desenvolvimento e Comportamento. Transtorno do
Espectro do Autismo. Disponivel em: <https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/Ped._Desenvolvimento_-_21775b-MO_-
_Transtorno_do_Espectro_do_Autismo.pdf>. Acesso em: 31 jul. 2024.

8 Sociedade Brasileira de Neurologia Infantil. Proposta de Padronizacéo Para o Diagnéstico, Investigacdo e Tratamento do Transtorno do
Espectro Autista. Disponivel em: <https://sbni.org.br/wp-content/uploads/2021/07/Guidelines_TEA.pdf>. Acesso em: 06 mai. 2024.

9 Grupo 1B - medicamentos financiados pelo Ministério da Salde mediante transferéncia de recursos financeiros para
aquisicdo pelas Secretarias de Saude dos Estados e Distrito Federal sendo delas a responsabilidade pela programacéo,
armazenamento, distribuicdo e dispensacdo para tratamento das doencas contempladas no ambito do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

10 Ministério da Saude. Secretaria de Atencdo & Salde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria Conjunta
SAES/SCTIE/MS n° 07 - 12/04/2022. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20220419_portal-
portaria_conjunta_7_comportamento_agressivo_tea.pdf>. Acesso em: 22 jul. 2024
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vias, com a prescri¢cdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos
de 90 dias. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar gue o laudo médico serd substituido
pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual devera
conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do diagnostico, tendo como
referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do Ministério da Satude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

5. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 116407927 - Pag. 17 e 18, item “VI”, subitem “b” e «“ “e”) referente ao provimento de
outros medicamentos, insumos, exames ou intervengdes cirdrgicas que se fizerem necessarios a
continuidade do tratamento de sua salde...”, vale ressaltar que ndao 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 saude.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

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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