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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0653/2023
Rio de Janeiro, 04 de abril de 2023.

Processo n° 0804884-10.2023.8.19.0008
ajuizado por| 1,
representado por | .

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacGes técnicas da 32
Vara Civel da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos Aripiprazol 20mg/mL (Arpejo®), Cloridrato de Metilfenidato 10mg
(Ritalina®), Dimenidrinato 25mg céapsula gelatinosa (Dramin®) e Ondansetrona 4mg
(Ondif®).

| - RELATORIO

1. De acordo com o Laudo médico padrédo para pleito judicial de medicamentos
e do laudo da Secretaria Municipal de Saude de Belford Roxo — ambulatério Albert Sabin
(Index: 51484949 fls. 1 a 4) datados de 24 de marco de 2023 e emitidos pelo médico[ ]
| |, o Autor com quadro de autismo infantil,
transtorno de déficit de atencdo e hiperatividade. Apresenta quadro de ansiedade

impulsividade e agressividade. Foi prescrito: Aripiprazol 20mg/mL (Arpejo®), Cloridrato
de Metilfenidato 10mg (Ritalina®), Dimenidrinato 25mg capsula gelatinosa (Dramin®) e
Ondansetrona 4mg (Ondif®). Foi citada a sequinte Classificacdo Internacional de Doenca
(CID-10): F80.1 - Transtorno expressivo de linguagem, F90.0 — Disturbios da atividade
e da atencao, F84.0 — Autismo infantil e F40.8 - Outros transtornos fébico-ansiosos.

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,
dispde, também, sobre a organizacdo 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 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 ambito 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 o0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacéo 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 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 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. No tocante ao Municipio de Belford Roxo, em consonancia com as
legislagdes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME — Belford Roxo, disponivel no Portal da
Prefeitura de Belford Roxo: <https://transparencia.prefeituradebelfordroxo.rj.gov.br/>.

9. Os medicamentos Cloridrato de Metilfenidato e Aripiprazol 20mg/mL estéo
sujeitos a controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de
1998, e suas atualiza¢des. Portanto, a dispensacgdo destes esta condicionada a apresentacao de
receitudrios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. Distarbios da atividade e da atencdo engloba os termos sindrome de
déficit da atencdo com hiperatividade; transtorno de déficit da atencdo com hiperatividade e
transtorno de hiperatividade e déficit da atencéo’.

2. O transtorno do déficit de atengdo com hiperatividade (TDAH)
considerado uma condigdo do neurodesenvolvimento, caracterizada por uma triade de
sintomas envolvendo desatencdo, hiperatividade e impulsividade em um nivel exacerbado e
disfuncional para a idade. Os sintomas iniciam-se na infancia, podendo persistir ao longo de
toda a vida. Os sintomas e 0 comprometimento do TDAH s&o frequentemente graves durante
a infancia e podem evoluir ao longo da vida. Por se tratar de um transtorno de
neurodesenvolvimento, as dificuldades muitas vezes s6 se tornam evidentes a partir do
momento em que as responsabilidades e independéncia se tornam maiores, como quando a
crianca comeca a ser avaliada no contexto escolar ou quando precisa se organizar para
alguma atividade ou tarefa sem a supervisdo dos pais. Os individuos com TDAH também
apresentam dificuldades nos dominios das fung¢@es cognitivas, como resolugdo de problemas,
planejamento, orientacdo, flexibilidade, aten¢do prolongada, inibi¢do de resposta e memoria
de trabalho. Outras dificuldades envolvem componentes afetivos, como atraso na motivacéo
e regulagdo do humor?.

ICLASSIFICACAQ ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENCAS E PROBLEMAS RELACIONADOS A SAUDE
(CID-10). Transtornos do comportamento e transtornos emocionais que aparecem habitualmente durante a infancia ou a
adolescéncia. Disponivel em: < https://www.tributa.net/old/previdenciario/cid10/f90_f98.htm>. Acesso em: 04 abr. 2023.
2BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Atencdo a Sadde. Portaria Conjunta N° 14, de 29 de julho de 2022. Aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Transtorno do Déficit de Aten¢do com Hiperatividade. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-
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3. No que refere a sintomas em criancas e adolescentes com TDAH consta:
agitacdo, inquietacdo, movimentacao pelo ambiente, mexem méaos e pés, mexem em VAarios
objetos, ndo conseguem ficar quietas (sentadas numa cadeira, por exemplo), falam muito,
tém dificuldade de permanecer atentos em atividades longas, repetitivas ou que nao lhes
sejam interessantes, sdo facilmente distraidas por estimulos do ambiente ou se distraem com
seus proprios pensamentos. O esquecimento € uma das principais queixas dos pais, pois as
criancas “esquecem” o material escolar, os recados, o que estudaram para a prova. A
impulsividade é também um sintoma comum e apresenta-se em situacfes como: nao
conseguir esperar sua vez, ndo ler a pergunta até o final e responder, interromper 0s outros,
agir sem pensar. Apresentam com frequéncia dificuldade em se organizar e planejar o que
precisam fazer. Seu desempenho escolar parece inferior ao esperado para a sua capacidade
intelectual, embora seja comum que os problemas escolares estejam mais ligados ao
comportamento do que ao rendimento. O TDAH deve ser tratado de modo mdltiplo,
combinando medicamentos, psicoterapia e fonoaudiologia (quando houver também
transtornos de fala e ou de escrita); orientacdo aos pais e professores e ensino de técnicas
especificas para o paciente compdem o tratamento?®,

4. 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 considerd-la como uma
sindrome de origem multicausal envolvendo fatores genéticos, neuroldgicos e sociais da
crianca®,

5. O transtorno do espectro do autismo (TEA) é um termo amplo, que
engloba condicdes que antes eram chamadas de autismo infantil, autismo de Kanner, autismo
de alto funcionamento, autismo atipico, transtorno global do desenvolvimento sem outra
especificagdo, 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 diagndstico de transtorno do espectro do autismo e a identificacdo de
alvos no tratamento dos prejuizos especificos observados. O TEA é caracterizado por
condigdes que levam a problemas no desenvolvimento da linguagem, na interagdo social, nos
processos de comunicacdo e do comportamento social, sendo classificado como um
transtorno do desenvolvimento, cuja apresentacdo varidvel justifica o uso do termo
“espectro”. O quadro clinico pode variar, tanto em relagdo a gravidade quanto pelos sintomas
principais e secundarios, que podem ser classificados em categorias amplas, como:
deficiéncia intelectual, autolesdo, agressividade, distlrbios do sono, distlrbios alimentares e
convulsdes®.

br/midias/protocolos/portariaconjuntanl14pcdttranstornododeficitdeatencaocomhiperatividadetdah.pdf>. Acesso em: 04 abr.
2023.

3MINISTERIO DA SAUDE. Biblioteca Virtual em Salde. Transtorno do déficit de atencdo com hiperatividade — TDAH.
Disponivel em: <https://bvsms.saude.gov.br/transtorno-do-deficit-de-atencao-com-hiperatividade-tdah/>. Acesso em: 04 abr.
2023.

4PINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagnostico e repercussdes nas relagées familiares. Rev. Gaticha Enferm., v.
37, n. 3, 2016. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rgenf/v37n3/0102-6933-rgenf-1983-144720160361572.pdf>. Acesso
em: 04 abr. 2023.

SBRASIL. Ministério da Satide. 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/conitec/pt-br/midias/protocolos/20220419_portal-portaria_conjunta_7_comportamento_agressivo_tea.pdf
>, Acesso em: 04 abr. 2023.
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6. Transtorno expressivo de linguagem trata-se de um transtorno especifico
do desenvolvimento no qual as capacidades da crianca de utilizar a linguagem oral sdo
nitidamente inferiores ao nivel correspondente a sua idade mental, mas no qual a
compreensdo da linguagem se situa nos limites normais. O transtorno pode se acompanhar de
uma perturbacéo da articulacéo®.

DO PLEITO

1. O Aripiprazol é um antipsicético atipico indicado para o tratamento de
esquizofrenia e também é indicado como terapia adjuvante ao litio ou valproato para o
tratamento agudo de episodios de mania ou mistos associados ao transtorno bipolar do tipo |
em adultos. Seu mecanismo de agéo consiste na combinagéo da atividade agonista parcial
nos receptores D2 e 5-HT1A e da atividade antagonista nos receptores 5-HT2A’.

2. O Cloridrato de Metilfenidato (Ritalina®) é um fraco estimulante do
sistema nervoso central, com efeitos mais evidentes sobre as atividades mentais do que nas
acOdes motoras. Seu mecanismo de a¢cdo 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. Dentre suas indicacdes consta
o tratamento de transtorno de deficit de atencdo/hiperatividade (TDAH)®.

3. Dimenidrinato indicado na profilaxia e tratamento de nauseas e vémitos em
geral, dentre os quais: - Nauseas e vOmitos da gravidez. - Nauseas, vOmitos e tonturas
causados pela doenca do movimento — cinetose. - Nauseas e vOmitos poOs-tratamentos
radioterapicos e em pré e pos-operatdrios, incluindo vémitos pdés-cirurgias do trato
gastrintestinal. No controle profilatico e na terapéutica da crise aguda dos transtornos da
funcdo vestibular e ou vertiginosos, de origem central ou periférica, incluindo labirintites®

4, A ondansetrona é indicado para o controle de nauseas e vomitos induzidos
por quimioterapia e radioterapia. Também é indicado para prevencdo de nauseas e vomitos
do periodo pés-operatério®

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos Cloridrato de Metilfenidato 100mg
(Ritalina®) esta _indicado ao manejo do quadro clinico apresentado pelo Autor, conforme
relatado em documento médico.

2. Visando analisar o uso do medicamento Aripiprazol para o quadro
apresentado pelo Autor, foi realizada consulta em bula’ aprovada pela ANVISA, e observou-

bClassificacdo Estatistica Internacional de Doengas e Problemas Relacionados a Satide - CID-10. Disponivel em:
http://www2.datasus.gov.br/cid10/\/2008/WebHelp/f80_f89.htm Acesso em 04 abr.2023.

’ Bula do medicamento Aripiprazol (Arpejo®) por EMS S/A. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Arpejo. Acesso em: 04 abr. 2023.

8Bula do medicamento Cloridrato de Metilfenidato (Ritalina®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=RITALINA>. Acesso em: 12 jan. 2023.

9 Bula do medicamento dimenidrato (Dramin®) por Takeda Pharma Ltda. Disponivel em:
http://200.199.142.163:8002/FOTOS_TRATADAS_SITE_14-03-2016/bulas/79575.pdf Acesso em 04 abr. 2023.

10 Bula do medicamento cloridrato de ondansetrona (Ondif®) por Cosmed Indtstria de Cosméticos e Medicamentos S.A
Disponivel em: https://www.qualidoc.com.br/file/general/Bula-1277669.0ndif8mg10Filmes.pdf Acesso em 04 abr. 2023.
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se que ndo ha indicacdo prevista para tratamento do diagndstico descrito para o
Requerente.

3. Neste sentido, quanto ao uso do medicamento Aripiprazol no tratamento do
quadro clinico apresentado pelo Autor, uma busca na literatura cientifica localizou o seguinte
contetdo:

e O Aripiprazol é um medicamento usado para gerenciar e tratar esquizofrenia, mania
associada ao transtorno bipolar | e irritabilidade associada ao transtorno do espectro
do autismo®?,

e O Aripiprazol tem eficacia no tratamento de distdrbios comportamentais, incluindo
irritabilidade, hiperatividade, fala inadequada e comportamento estereotipado
encontrados em criancas e adolescentes com transtorno do espectro do autismo; no
entanto, ndo conseguiu melhorar a letargia/retraimento social em tais pacientes. A
presente evidéncia também indica que é seguro, aceitavel e toleravel em tal
tratamento. Mais estudos bem definidos e com amostra grande devem ser
conduzidos para garantir esses achados'?.

4. O uso de antipsic6ticos s6 deve ser iniciado nas seguintes situacdes: quando
outras intervengdes ndo tiverem produzido resultados; caso haja risco para o individuo ou
terceiros, por exemplo, devido a violéncia, agressdo ou automutilacdo; e caso o0
comportamento agressivo ou irritabilidade estejam prejudicando a adesdo de outras terapias
ndo medicamentosas direcionadas ao comportamento desafiador?.

5. Mediante o0 exposto, com base nos achados na literatura cientifica
consultada, o Aripiprazol apresenta uso off label (uso ndo aprovado em bula) para o
tratamento de distdrbios comportamentais, incluindo irritabilidade, hiperatividade, fala
inadequada e comportamento estereotipado encontrados em criancas e adolescentes com
transtorno do espectro do autismo.

6. Em relagdo aos medicamentos Dimenidrinato 25mg capsula gelatinosa
(Dramin®) e Ondansetrona 4mg (Ondif®) cumpre informar que a descrigdo das patologias e
comorbidades que acometem o Autor, relatadas nos documentos médicos (Index: 51484949 fls. 1 a
4), ndo fornecem embasamento clinico suficiente para a justificativa do seu uso no plano
terapéutico. Sendo assim, para uma inferéncia segura acerca da indicacdo deste pleito, sugere-se a
emissdo de laudo médico, legivel, descrevendo as demais patologias e/ou comorbidades que estariam
relacionadas com o uso deste fA&rmaco no tratamento do Autor

7. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados
insta mencionar que:

e Aripiprazol 20mg/mL, Cloridrato de Metilfenidato 100mg
Dimenidrinato 25mg céapsula gelatinosa e Ondansetrona 4mg nao
integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Bésico,
Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do
Municipio de Belford Roxo e do Estado do Rio de Janeiro.

1 GETTU N, SAADABADI A. Aripiprazole. 2021 Sep 17. In: StatPearls [Internet]. Treasure Island (FL): StatPearls
Publishing; 2022 Jan—. Disponivel em: <https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK547739/>. Acesso em: 04 abr. 2023.

12 MANEETON N, MANEETON B, PUTTHISRI S, SUTTAJIT S, LIKHITSATHIAN S, SRISURAPANONT M. Aripiprazole
in acute treatment of children and adolescents with autism spectrum disorder: a systematic review and meta-analysis.
Neuropsychiatr Dis Treat. 2018 Nov 12;14:3063-3072. Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nIm.nih.gov/30519027/>. Acesso
em: 04 abr. 2023.
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8. Ressalta-se que o medicamento Metilfenidato foi analisado pela Comissao
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS - CONITEC para individuos com
Transtorno do Déficit de Atencdo com Hiperatividade, a qual recomendou a nao
incorporacéo do Metilfenidato para o tratamento do Transtorno do Déficit de Atengdo com
Hiperatividade (TDAH) em criancas e adolescentes entre 6-17 anos, no &mbito do Sistema
Unico de Sadde - SUS.

9. A Comissdao concluiu que os estudos considerados na analise da
incorporacgdo apresentaram limitagcbes metodologicas importantes, o que resultou em baixa
confianca na evidéncia®®.

10. Para o tratamento do TDAH, o Ministério da Saude publicou a Portaria
Conjunta n° 14, de 29 de julho de 2022, que dispde sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Transtorno do Déficit de Atencdo com Hiperatividade?. No que tange ao
gerenciamento do TDAH, dada a complexidade dessa condicdo, preconiza-se a intervencao
multimodal, incluindo intervengdes ndo medicamentosas (precisamente intervencdes
cognitivas e comportamentais) para melhora dos sintomas deste transtorno, no controle
executivo e no funcionamento ocupacional e social. Enfatiza que as intervengdes
psicossociais, comportamentais e de habilidades sociais sdo essenciais para criangas e
adultos com TDAH. Dentre as intervengdes psicossociais, destaca-se a terapia cognitivo
comportamental. Ndo foram recomendados tratamento com medicamentos no referido

protocolo.

11. No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos, informa-se que o
medicamento Risperidona, nas apresentagdes solucdo oral Img/mL e comprimidos de 1, 2 e
3mg, foi incluido para o manejo do Comportamento Agressivo no Transtorno do
Espectro do Autismo conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)2
Contudo, a Secretaria de Estado de Saude (SES) do Rio de Janeiro padronizou somente
Risperidona nas apresentagdes comprimidos de 1mg e 2mg.

12. Como ndo foi informado se 0 Demandante fez uso da Risperidona. Apds feitos os
esclarecimentos, 0 médico assistente devera avaliar se o Autor perfaz os critérios de inclusao
do PCDT em questdo, assim como se pode fazer uso do medicamento Risperidona nas
apresentacGes padronizadas, 1lmg e 2mg (comprimido), em substituicdo ao pleito
Aripiprazol 20mg/mL (Arpejo®).

13. Em caso positivo de troca e o Autor perfaca os critérios estabelecidos no
referido PCDT, para ter acesso ao medicamento padronizado, a representante legal do Autor
devera realizar cadastro no CEAF dirigindo-se a Av. Governador Roberto Silveira, 206 -
Centro/Nova Iguacu, Horario de atendimento: 08-17: Documentos pessoais: Original e Copia
de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cdpia do Cartdo
Nacional de Saude/SUS e Copia 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 (validade de 30 dias para
medicamentos sob regime especial de controle — PT 344/1998/ANVISA).

BBRASIL. Ministério da Satde. Metilfenifdato e lisdexanfetamina para individuos com Transtorno do Déficit de Atengdo com
Hiperatividade. Relatério de Recomendacéo N° 601. Marco 2021. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2021/20210319_relatorio_601_metilfenidato_lisdexanfetamina_tdah.pdf>. Acesso em: 04 abr. 2023.
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14. 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 descri¢do do quadro clinico do paciente, men¢do expressa do
diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Salude, bem como os exames exigidos no
PCDT, quando for o caso.

15. Ja em relagdo ao metilfenidato 100mg (Ritalina®) cumpre informar que no
momento ndo existe alternativa terapéutica ao referido medicamento disponibilizada pelo
SUS no ambito do Municipio de Belford Roxo e do Estado do Rio de Janeiro.

16. Os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitéria (ANVISA).
17. Por fim, quanto ao pedido da Defensoria Publica do Estado do Rio de

Janeiro (Num. 5148496 - Pag. 8/9, item “XII, subitens “d” e “f”) referente ao provimento
dos medicamentos pleiteados, bem como “...todos 0s que se fizerem necessarios para o
tratamento da moéstia... ”, 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 32 Vara Civel da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA FERNANDA DE ASSUNQAO MILENA BARCELOS DA SILVA
BARROZO Farmacéutica
Farmacéutica CRF-RJ 9714
CRF-RJ 9554 ID. 4391185-4
ID. 50825259

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