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

PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT N° 3668/2017

Rio de Janeiro, 05 dezembro de 2017.

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 3°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto
ao medicamento Cloridrato de Metilfenidato 10mg de liberacdo modificada (Ritalina®
LA).

| — RELATORIO

1. De acordo com documentos acostados as fls. 19 a 21, em impresso do
Hospital Universitario Pedro Ernesto, emitidos em 31 de outubro de 2017, o Autor apresenta
Autismo com grande impulsividade, agressividade e falta de concentracéo. Iniciou uso do
medicamento Cloridrato de Metilfenidato 10mg de liberacdo modificada com melhora
dos sintomas, devendo manter o uso deste medicamento por tempo indeterminado. Foi
prescrito ao Autor:

e Cloridrato de Metilfenidato 10mg (Ritalina®) — tomar 01 comprimido pela manha.

Foi informada a seguinte Classificacdo Internacional de Doenca (CID-10): F84.0 — Autismo
infantil.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo 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 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 execu¢cdo 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 Deliberagcédo CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispde sobre
as normas de financiamento e de execucdo do Componente Béasico 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 Resolugdo SMS n° 2177 de 19 de agosto de 2013, definiu o seu elenco de
medicamentos da rede municipal de salde, incluindo aqueles destinados aos programas de
salide oficiais (HIV/AIDS, Tuberculose, Saude Mental, etc), vacinas, saneantes e correlatos,
a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de
Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as legisla¢cdes supramencionadas.

7. Os medicamentos Cloridrato de Metilfenidato esté sujeito a controle especial
segundo a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, atualizada pela RDC 188 de 13
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de novembro de 2017. Portanto, sua dispensacdo esta condicionada a apresentacdo de
receituarios adequados, conforme o0s regulamentos sanitarios pertinentes (receituario de
controle especial em duas vias).

DA PATOLOGIA

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
crianca. Sua etiologia ainda é desconhecida, entretanto, a tendéncia atual € considera-la
como uma sindrome de origem multicausal envolvendo fatores genéticos, neurolégicos e
sociais da crianca®.

DO PLEITO

1. O Cloridrato de Metilfenidato (Ritalina® LA) é um fraco estimulante do
sistema nervoso central, com efeitos mais evidentes sobre as atividades mentais do que nas
acbes motoras. Estd indicado para o tratamento do transtorno de déficit de atencdo e
hiperatividade como parte de um programa de tratamento amplo que tipicamente inclui
medidas psicolégicas, educacionais e sociais, direcionadas a criancas estaveis com uma
sindrome comportamental caracterizada por distratibilidade moderada a grave, déficit de
atencdo, hiperatividade, labilidade emocional e impulsividade?.

Il — CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Cloridrato de Metilfenidato
(Ritalina® LA) ndo apresenta indicagcdo em bula para o tratamento do Transtorno do
Espectro Autista. Para que se possa avaliar seguramente a indicacdo do Cloridrato de
Metilfenidato (Ritalina® LA), sugere-se a emissdo de laudo médico, descrevendo as
demais doencgas e/ou comorbidades que estariam relacionadas com o uso deste farmaco no
tratamento do Autor.

2. Quanto a disponibilizacao, informa-se que o medicamento Cloridrato de
Metilfenidato (Ritalina® LA) ndo_integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensag¢do no SUS, no ambito
do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Quanto a solicitagéo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fls.
12 e 13, item VII, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de “..bem como outros
medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se
facam necessarios ao tratamento da moléstia do Autor”. Cumpre esclarecer que ndo é
recomendado o provimento de novos itens sem laudo que justifique a necessidade dos
mesmos, tendo em vista que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e

tecnologias pode implicar em risco a sadde.

E o parecer.

1 PINTO R.N. et al. Autismo infantil: impacto do diagnostico e repercussées nas relag@es familiares. Rev. Gatcha
Enferm. 2016, vol. 37, n° 3. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rgenf/v37n3/0102-6933-rgenf-1983-
144720160361572.pdf>. Acesso em: 05 dez. 2017.

2 Bula do medicamento Cloridrato de Metilfenidato e Cloridrato de Metilfenidato de liberagdo modificada (Ritalina® e
Ritalina® LA) por Novartis Biociéncias SA. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=17815802017&pldAnexo=9041
359>. Acesso em: 05 dez. 2017.
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Ao 3° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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