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NOTA TECNICA

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO
SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Glauber Oliveira Fernandes
PROCESSO N°.: 00031603420208130377
CAMARA/VARA: Vara Unica
COMARCA: Lajinha
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE: P.L.O.
IDADE: 16 anos
PEDIDO DA AGCAO: Medicamento — Clozapina 100 mg
DOENCA(S) INFORMADA(S): F 84.0
FINALIDADE / INDICAGAO: Como opcdo terap@utica substituta & opcéo

terapéutica disponivel na rede publica - SUS

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 34921
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2020.0001979

Il - PERGUNTAS DO JUiZO:

Solicitagdo de parecer técnico sobre o medicamento Clozapina 100 mg, uso

continuo, para tratamento do Transtorno do Espectro Autista
Ill — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada, datada de 16/05/2019 e

26/07/2019, trata-se de paciente com diagnostico de transtorno do espectro
autista apresentando importante quadro de agitacéo, refratario ao tratamento
prévio, para o qual foi prescrito o uso de Clozapina 100 mg e Olanzapina,
obtendo resposta satisfatéria. Nao foi informado quais foram os
medicamentos usados anteriormente no tratamento prévio.

Transtorno do Espectro Austista - TEA: “O autismo, transtorno

neuropsiquiatrico crénico que se desenvolve na primeira inféncia, faz parte
de um grupo de condi¢cbes definidas como transtornos invasivos do

desenvolvimento, agora referidas como Transtornos do Espectro do Autismo
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(TEA)™.

“As caracteristicas comuns dos TEA incluem um comprometimento
global em varias areas, em particular na interacdo social e na comunicagéo,
com a presenca de comportamentos repetitivos e interesses restritos.””

“O tratamento de pessoas com TEA possui como um de seus objetivos
fundamentais o de habilita-las para participar de modo ativo e independente
nas atividades que lhe sdo apresentadas. Para tanto, o tratamento se
concentra em intervengbes comportamentais e educacionais direcionadas
aos sintomas nucleares do transtorno, como, por exemplo, as deficiéncias de
comunicacdo e interagcdo social, padrbes repetitivos de comportamento,
interesses e atividades referenciais. Ja as intervengcbes medicamentosas
podem ser utilizadas no controle de sintomas n&o nucleares, como o
comportamento agressivo, sem, contudo, apresentar beneficios justificaveis
para uso no tratamento das deficiéncias nucleares.™

“Até o presente, ndo ha medicamentos com beneficios que justifiquem
sua indicagdo para o tratamento dos sintomas nucleares do TEA, como 0s
déficits sociais e de comunicacdo. Assim, as intervencdes
psicofarmacologicas tém beneficio unicamente no tratamento de sintomas
ndo nucleares que acabam interferindo na aprendizagem, socializagéo,
saude e qualidade de vida. Nessa situagdo, os antipsicoticos demonstram um
beneficio no tratamento de condutas agressivas ou autolesivas de pessoas
com TEA, quando ha baixa resposta ou ndo adesdo as intervengbes néao
medicamentosas (muitas vezes devido a propria gravidade do
comportamento). Nesses casos, é importante destacar que o uso de
psicofarmaco combinado com o tratamento ndo medicamentoso se apresenta
como uma estratégia superior ao tratamento medicamentoso de forma
isolada. Assim, o uso de antipsicotico deve ser considerado um complemento
as intervengées ndo farmacoldgicas nas pessoas com TEA e ndo a unica ou

principal estratégia de cuidado.™
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Apesar dos avancgos no diagndstico e intervencao precoces, a reversao
eficaz dos sintomas autistas essenciais ainda n&o foi realizada, até o
momento. Os tratamentos incluem uma variedade de abordagens
comportamentais, psicossociais, educacionais, médicas e complementares.
As opcdes variam de acordo com a idade e o estado de desenvolvimento.

Os médicos devem pesar cuidadosamente os riscos e beneficios
potenciais antes de prescrever medicamentos para o comportamento e usar
medicamentos psicotrépicos como parte de uma abordagem de tratamento
abrangente.

O tratamento farmacologico dos sintomas do transtorno do espectro
autista, é considerado uma terapia adjuvante em associacido com as medidas
psicossociais e educacionais. As interveng¢des farmacoldgicas nao devem ser
de uso universal, reservando-se apenas para situacdes particulares, pois o
tratamento de primeira escolha ainda sao as intervencdes comportamentais
psicoterapicas, psicossociais e educacionais.

Varios sdo os grupos de farmacos utilizados. Sendo muitas vezes
empregados em monoterapia, ou em uso combinado de dois ou mais
farmacos. Na pratica os antipsicéticos (convencionais e atipicos), com
destaque para a risperidona, sdo os mais utilizados. Podendo ser utilizados
também ansioliticos, antidepressivos, anticonvulsivantes, estabilizadores do
humor e psicoestimulantes.

“O uso off label de medicamentos, tanto nos TEA quanto em outros
grupos de pacientes, consiste na utilizagcdo de produtos farmacéuticos cuja
indicagéo, forma de administragcdo e posologia ainda carecem de aprovagao
das autoridades regulatorias (SILVEIRA et al., 2013). Nesse contexto,
destacamos que, no caso brasileiro, somente a risperidona e a periciazina
sdo aprovadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para o
controle dos sintomas associados ao TEA (BRASIL, 2012b; BRASIL, 2014)™>.

1) Clozapina: € um derivado dibenzodiazepinico triciclico, produz sedagao
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rapida e acentuada, e exerce potente efeito antipsicotico. Possui indicagao de
bula para o tratamento de pacientes com esquizofrenia que sejam né&o
responsivos ou intolerantes aos medicamentos antipsicéticos convencionais,
ou pacientes com esquizofrenia ou transtorno esquizoafetivo que estdo em
risco de comportamento suicida recorrente, e psicose durante a doenca de

Parkinson. Nao possui indicacdo de bula para o tratamento dos sintomas do

transtorno do espectro autista. Apesar da literatura técnico cientifica restrita, a

clozapina € tida também como uma alternativa farmacoldgica viavel em
alguns casos, quando os niveis de agressividade sdo muito elevados ou
foram esgotadas outras abordagens terapéuticas.

A clozapina € um antipsicético atipico, disponivel na rede publica
através do componente especializado de assisténcia farmacéutica, nas
apresentacdes de comprimidos de 25 e 100 mg, vide pagina 98 da RENAME
2020, para outras indicacbes terapéuticas. O SUS disponibiliza como
alternativa para a finalidade de terapéutica farmacologica pretendida para o
transtorno do espectro autista, a Risperidona 1 mg. Os antipsicéticos atipicos,
particularmente a risperidona e o aripiprazol, sao eficazes na redugao da
irritabilidade, estereotipia e hiperatividade.

Preco maximo de venda ao Governo para a risperidona 1 mg, caixa com 30
comprimidos = R$ 29,91 e caixa com 60 comprimidos = R$ 55,46).

Preco maximo de venda ao Governo para a clozapina, caixa com 30
comprimidos de 100 mg = R$ 84,02 a 152,79,conforme lista publicada em
03/09/2020 pela ANVISA.

2) Olanzapina: € um antipsicotico atipico disponivel na rede publica através
do componente especializado de assisténcia farmacéutica, para o tratamento
do transtorno esquizoafetivo, esquizofrenia e transtorno afetivo bipolar.
Possui indicagédo de bula para o tratamento de episoddios de mania aguda ou
mistos do transtorno afetivo bipolar - TAB (com ou sem sintomas psicoticos e

com ou sem ciclagem rapida) e para prolongar o tempo entre os episodios e
4/5

Nota Técnica N°: 1979/2020 NATJUS-TIMG Processo n°: 00031603420208130377



Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais
Rua Goias, n°® 253, 8° andar, sala 801, Centro
Belo Horizonte — MG CEP 30190-030

reduzir as taxas de recorréncia dos episddios de mania, mistos ou
depressivos no TAB.
Preco maximo de venda ao Governo para a Olanzapina, caixa com 30
comprimidos de 10 mg = R$ 121,75 a 559,30, lista publicada em 03/09/2020,
pela ANVISA.

No caso concreto, ndo foram identificados elementos técnicos
indicativos de imprescindibilidade de uso especifico dos medicamentos
requeridos, em detrimento ao uso da risperidona regularmente disponivel no

SUS para o tratamento farmacoldgico do transtorno do espectro autista.
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