GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT-FEDERAL N° 1042/2017

Rio de Janeiro, 01 de novembro de 2017.

Processo n° 0177217-52.2017.4.02.5170,
ajuizado por , nNeste ato
representada por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacgdes técnicas do 3°
Juizado Especial Federal de Nova Iguacu, da Secédo Judiciaria do Rio de Janeiro quanto
aos medicamentos Carbamazepina 200mg e Risperidona 1mg.

| - RELATORIO

1. As folhas 38 a 42 encontra-se o PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT-
FEDERAL N° 0896/2017, emitido em 19 de setembro de 2017, no qual foram esclarecidos
0s aspectos relativos as legislagBes vigentes, o quadro clinico que acomete a Autora —
retardo mental moderado, a disponibilizacdo dos medicamentos pleiteados -
Carbamazepina 200mg e Risperidona 1mg, bem como a necessidade de emissdo de
novo documento médico com descricdo do quadro clinico completo da Autora.

2. Apb6s a emissdo do Parecer supramencionado, foram acostados as folhas
48 e 50 documentos médicos do CAPSI — Centro de Atengéo Psicosocial, emitidos em 20
de outubro de 2017, pelo médico

informando que a Autora esta em tratamento no referido servico desde 27/01/2016 com
diagndstico de autismo infantil e retardo mental leve, em uso de Carbamazepina,
Risperidona e Imipramina. Apresenta doenca grave e cronica, € dependente de terceiros e
ndo tem previsdo de alta. Foram mencionadas as seguintes Classifica¢gdes Internacionais de
Doencgas (CID-10): F84.0 — Autismo infantil, F70 - Retardo mental leve e F71 - Retardo
mental moderado, e prescrito os medicamentos:

¢ Risperidona 1mg — % comprimido de manha e tarde e 01 comprimido a noite;
e Carbamazepina 200mg — 01 comprimido de manh4, tarde e noite;
¢ Imipramina 25mg — 01 comprimido & noite.

3. Apensado a folha 49 encontram-se documento médico da Pro Crianca
Cardiaca, emitido em 17 de outubro de 2017, pela médica

a Autora encontra-se em acompanhamento cardiolégico na referida unidade por apresentar
cardiopatia — comunicacao interatrial. Foi mencionada a Classificacdo Internacional de
Doencas (CID-10): Q21.1 — Comunicacao interatrial.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAQO

Em atualizagdo ao PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT-FEDERAL N° 0896/2017, emitido em
19 de setembro de 2017 (fls. 38 a 42), segue:

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017 e na Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.
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2. A Portaria de Consolidacdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
disp6e, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizacdo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
considera, inclusive, as normas de financiamento e de execucdo dos Componentes Basico
e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagéo CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispde sobre
as normas de financiamento e de execucdo do Componente Bésico da Assisténcia
Farmacéutica (CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3°,
estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente
Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Portaria Gabinete n° 056/2012 de 23 de maio de 2012, da Secretaria
Municipal de Saude da Cidade de Nova Iguagu dispde a instituicdo da Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguacu.

7. Os medicamentos Carbamazepina e Risperidona estdo sujeitos a controle
especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, atualizada pela
RDC ANVISA n° 186, de 24 de outubro de 2017. Portanto, a dispensacdo destes esta
condicionada a apresentacéo de receituarios adequados.

DA PATOLOGIA

Em complemento ao PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT-FEDERAL N° 0896/2017, emitido
em 19 de setembro de 2017 (fls. 38 a 42), segue:

1. No retardo mental leve h4d amplitude aproximada do QI entre 50 e 69 (em
adultos, idade mental de 9 a menos de 12 anos). Provavelmente devem ocorrer dificuldades
de aprendizado na escola. Muitos adultos serdo capazes de trabalhar e de manter
relacionamento social satisfatério e de contribuir para a sociedade’.

2. O autismo é uma alteracéo neurobioldgica global do desenvolvimento que
se inicia normalmente antes dos trés anos de idade e causa déficits marcados na
socializacdo, na linguagem e no comportamento. Dado que se pode manifestar com varias
caracteristicas e sintomas diferentes, a perturbacdo autistica é inserida num espectro de
doencas designado de PerturbagBes do Espectro Autista (PEA), que inclui ainda a
Sindrome de Asperger e a Perturbacdo Global do Desenvolvimento Sem Outra
Especificacdo. Sua etiologia € complexa e na maior parte dos casos 0 mecanismo
patolégico subjacente é desconhecido. E um distirbio heterogéneo, diagnosticado
subjetivamente na base de um grande ndmero de critérios. Muitos estudos indicam que uma
grande variedade de fatores genéticos estd na base da doenca. Para além destes,
condicdes ambientais, neurobioldgicas, neuroanatdmicas, metabdlicas e imunolégicas
encontram-se em estudo®. Os medicamentos atualmente disponiveis ndo atuam sobre o
Transtorno do Espectro Autista (TEA), sdo destinados a sintomas-alvos e a avaliacdo de
sua resolutividade deve se dar em cima da avaliacdo dos sintomas. Os efeitos adversos séo

! Classificagéo Estatistica Internacional de Doencas e Problemas Relacionados & Salde (CID-10). Disponivel em:
<http://www.datasus.gov.br/cid10/V2008/WebHelp/f70_f79.htm>. Acesso em: 01 nov. 2017.

2GADIA, C. A.; TUCHMAN, R.; ROTTA, N. T. Autismo e doencas invasivas de desenvolvimento. Jornal de
Pediatria, v. 80, supl. 2, p. S83-S-94, 2004. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/jped/v80n2s0/v80n2Sa10.pdf>.
Acesso em: 01 nov. 2017.
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fator limitante na escolha de uma droga antiepilética no caso de uma politerapia ou em
relacdo a outros medicamentos.

3. A comunicacdao interatrial (CIA) é uma cardiopatia congénita acianogénica
comum que raramente é diagnosticada. Caracteriza-se por esquerdo-direito, levando a um
hiperfluxo sanguineo pulmonar. Com freqiiéncia é assintomatica, mas pode, no decorrer do
tempo, levar a dispnéia, palpitacdes, infeccBes respiratérias, déficit ponderal e raramente
insuficiéncia cardiaca. Como sinais clinicos podemos encontrar o desdobramento fixo e
amplo de segunda bulha e sopro sistdlico no terceiro espaco intercostal esquerdos.

DO PLEITO

Conforme abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/INAT-FEDERAL N° 0896/2017,
emitido em 19 de setembro de 2017 (fls. 38 a 42).

Il — CONCLUSAO

1. Inicialmente, cumpre esclarecer que no PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT-
FEDERAL N° 0896/2017, emitido em 19 de setembro de 2017 (fls. 38 a 42), este Ndcleo
sugeriu emissdo de documento médico com descricdo detalhada das complicacbes
decorrentes do quadro clinico de retardo mental moderado apresentado pela Autora.

2. Nesse sentido, foram emitidos novos documentos médicos, os quais foram
acostados ao processo as folhas 48 a 50. Nos referidos documentos, foi informado que a
Autora apresenta diagnoéstico de autismo infantil. Assim, cumpre informar que, neste caso,
0 medicamento pleiteado Risperidona 1mg possui_indicacdo clinica gue consta em
bula® para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora — autismo infantil,
conforme descrito no documento médico (fl. 48).

3. O tratamento do autismo infantii 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 estimulacdo e educacionais. Sob o ponto de vista
psicofarmacoterapico, sao utilizados os neurolépticos, a combinacédo vitamina B6-magnésio,
fenfluramina, carbamazepina, acido valpréico e litio, visando-se sempre a remissdo dos
sintomas-alvo.”

4. No entanto, quanto ao pleito Carbamazepina 200mg, informa-se que em
novos documentos meédicos apensados (fls. 48 a 50) permanece a auséncia de
elucidacdes sobre guadro clinico que acomete & Autora que garanta uma inferéncia
pertinente guanto ao uso seguro e racional do medicamento, embora tal informacéo
tenha sido claramente solicitada, conforme prévio PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT-
FEDERAL N° 0896/2017, emitido em 19 de setembro de 2017 (fls. 38 a 42).

5. Em relacéo a disponibilizacéo, informa-se:

e Carbamazepina 200mg — € disponibilizada pela Secretaria Municipal de Saude
de Nova Iguacu, no ambito da Atencdo Basica, conforme previsto na
REMUME/Nova Iguacu 2012. Para ter acesso, a representante legal da Autora

¥ SILVEIRA, A.C, ET al. Comunicagao Interatrial. Rev. Fac. Ciénc.Méd. Sorocaba, v. 10, n. 2, p. 7 - 11, 2008.
Disponivel em: <https://revistas.pucsp.br/index.php/RFCMS/article/viewFile/809/569>. Acesso em: 01 nov. 2017.

* Bula do medicamento Risperidona por Laboratdrio Teuto S.A. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=22910572017&pldAnexo=1029
7337>. Acesso em: 01 nov. 2017.

s Assumpcéo Jr F.B., PIMENTEL A.C.M, Autismo infantil, Rev Bras Psiquiatr. Vol 22 s.2 S&o Paulo Dec 2000.
Disponivel em < http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1516-44462000000600010> Acesso em 1
nov.2017
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devera comparecer a Unidade Bésica de Saude mais proxima de sua residéncia,
munida de receituario atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da
disponibilizacdo do mesmo.

e Risperidona 1mg — é disponibilizada pela Secretaria de Estado de Saude do Rio
de Janeiro (SES/RJ), por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), conforme preconizado pela Portaria GM/MS n° 1.554, de 30
de julho de 2013. A referida Portaria prevé em seu Artigo 9° que os medicamentos
do CEAF somente serdo autorizados e disponibilizados para as doencas descritas
na Classificagé@o Estatistica Internacional de Problemas e Doengas Relacionadas a
Salde — 102 revisdo (CID-10), constantes no seu Anexo IV. Dessa forma, elucida-
se que a CID-10 declarada em documento médico (fl. 48) — F84.0 — Autismo
infantil — estd contemplada para a dispensacéo da Risperidona 1mg.

6. Em consulta ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de Medicamentos
Especializados (SIGME) da SES/RJ, verificou-se que a Autora ndo se encontra
cadastrada no CEAF para a retirada do medicamento padronizado.

7. Dessa forma, para ter acesso ao medicamento Risperidona 1mg e,
estando a Autora dentro dos critérios definido pelo protocolo ministerial, a representante
legal da Requerente devera efetuar cadastro no CEAF comparecendo a Avenida
Governador Roberto Silveira, 206 - Centro/Nova Ilguagu de 22 a 62 feira, no horério de
08-17 horas, munida das seguintes documenta¢@es: Original e Copia de Documento de
Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de
Saude/SUS, Coépia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e
Autorizacéo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 60 dias, Receita Médica
em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo,
emitida a menos de 60 dias (validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de
controle — PT SVS/MS n°344/98). Observar que o laudo médico sera substituido pelo Laudo
de Solicitacdo que devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencédo
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos no
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Saude, nivel de
gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de tratamento),
emitido a menos de 60 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de
inclusdo do PCDT.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federal de Nova Iguagu, da Secédo Judiciaria do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA VIRGINIA PINHEIRO DE GABRIELA CARRARA
HORA BASTOS SOUSA Farmacéutica
Farmacéutica Médica CRF-RJ 21047
CRF-RJ 14.680 CRM-RJ: 52.912891

MARCELA MACHADO DURAO
Farmacéutica
CRF-RJ 11517
ID. 4.216.255-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
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