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NOTA TECNICA

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO
SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Daniel Valério de Siqueira Fonseca
PROCESSO N°.: 50000458120228130624
CAMARA/VARA: Vara Unica
COMARCA: Sao Joao da Ponte
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE: ANPQN
IDADE: 11 anos
PEDIDO DA ACAO: Oxcarbazepina, Risperidona, Nitrazepam, Etira®
DOENCA(S) INFORMADA(S): F 84, G 40
FINALIDADE / INDICAGCAO: Como opcao terapéutica substituta a alternativa
terapéutica disponivel na rede publica - SUS
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 70587
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2022.0002692
Il - PERGUNTAS DO JUizZO:

Solicitar informagdes técnicas prévias acerca dos

medicamentos/procedimentos postulados, bem como de sua pertinéncia a
patologia apontada, tratamento prescrito e competéncia administrativa para
sua realizagao.

lIl - CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentagdo apresentada trata-se de paciente com

diagnostico de autismo e epilepsia, para a qual foi prescrito o uso continuo
dos medicamentos requeridos. Consta que a paciente fez uso prévio de
valproato de sédio, sem resposta.

O autismo, transtorno neuropsiquiatrico crénico que se desenvolve na
primeira infancia, faz parte de um grupo de condi¢des definidas como
transtornos invasivos do desenvolvimento, agora referidas como Transtornos

do Espectro do Autismo (TEA). As caracteristicas comuns dos TEA incluem

um comprometimento global em varias areas, em particular na interacéo

social e na comunicacdo, com a presenca de comportamentos repetitivos e
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interesses restritos.

O Protocolo atual do SUS, é um complemento as diretrizes clinicas do
Ministério da Saude sobre os TEA, sobretudo quanto ao uso de condutas
terapéuticas em ambito ambulatorial no que diz respeito a melhoria de
condutas agressivas, quando estas indiquem sofrimento ou prejudiquem
intensamente a convivéncia da pessoa com TEA em seu meio familiar e
escolar.

Consta que serdo incluidos neste Protocolo as pessoas com
diagnostico de TEA e com problemas graves de comportamento de
autoagressao ou agressao e com baixa resposta ou adesdo as intervencgdes
nao medicamentosas devido a propria gravidade do comportamento.?

“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 intervengdes comportamentais e educacionais direcionadas
aos sintomas nucleares do transtorno, como, por exemplo, as deficiéncias de
comunicacdo e interagdo social, padrées repetitivos de comportamento,
interesses e atividades referenciais. Ja as intervengcbes medicamentosas
podem ser utilizadas no controle de sintomas nao nucleares, como o
comportamento agressivo, sem, contudo, apresentar beneficios justificaveis
para uso no tratamento das deficiéncias nucleares”™.

O autismo nao possui nhenhum tratamento medicamentoso especifico.

Todos os medicamentos que apresentam evidéncias de beneficios para o
TEA sao direcionados ao tratamento de sintomas associados ou
comorbidades. “Entre as medicagdes mais utilizadas estéo a risperidona, um
antipsicotico atipico, bloqueador serotonergico e também dopaminergico, a
olanzapina, a quetiapina, a ziprasidona, a clozapina e o aripiprazol. Sendo a
risperidona e o aripiprazol, os unicos medicamentos com indicacdo da Food
and Drug Administration dos Estados Unidos para os sintomas relacionados
ao TEA”.*°

“A epilepsia € uma doenga que se caracteriza por uma prediSposi¢cdo
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permanente do cérebro em originar crises epiléticas e pelas consequéncias
neurobiologicas, cognitivas, psicologicas e sociais destas crises1 . A
epilepsia esta associada a uma maior mortalidade (risco de acidentes e
traumas, crises prolongadas e morte subita), a um risco aumentado de
comorbidades psiquiatricas (sobretudo depressdo e ansiedade) e também a
inumeros problemas psicossociais (perda da carteira de habilitagdo,
desemprego, isolamento social, efeitos adversos dos farmacos, disfungdo
sexual e estigma social). Uma crise epilética é a ocorréncia transitoria de
sinais ou sintomas clinicos secundarios a uma atividade neuronal anormal
excessiva ou sincronica’.®

“Ao decidir qual psicofarmaco usar em determinado paciente, devemos
levar em consideragcdo dois fatores igualmente importantes e comumente
interligados: o diagndstico e os sintomas-alvo. E importante fazer um
diagnostico preciso e também identificar e quantificar os sintomas alvo”.®

No SUS estdo disponiveis através do componente basico e
especializado de assisténcia farmacéutica, alternativas de medicamentos das
diversas classes farmacoldgicas previstas para o tratamento das morbidades
apresentadas pela paciente/requerente. Nao foram apresentados elementos
técnicos indicativos de contraindicagdao as alternativas de terapéutica
farmacoldgica regularmente disponiveis na rede publica.
Alternativa farmacéutica: medicamentos que possuem o mesmo principio
ativo, ndo necessariamente na mesma dosagem, forma farmacéutica,
natureza quimica (éster, sal, base), porém, oferecem a mesma atividade
terapéutica.
Alternativa terapéutica: medicamentos que contém diferentes principios
ativos, indicados para um mesmo objetivo terapéutico ou clinico, mesma
indicacao e, almejando o mesmo efeito terapéutico.
Componente basico (CBAF): Os medicamentos basicos sédo aqueles
destinados a Atencdo Primaria a Saude. Sdo adquiridos pelo Governo do
Estado com recurso tripartite - federal, estadual e municipal, e distribuidos

para os municipios do estado de Minas Gerais, cuja responsabilidade pelo
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fornecimento ao paciente € essencialmente do Municipio.

Componente Especializado (CEAF): visa garantir, no ambito do SUS o
acesso ao tratamento medicamentoso de doencas raras, de baixa
prevaléncia ou de uso cronico prolongado, com alto custo unitario, cujas
linhas de cuidado estdo definidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude, e cujo
fornecimento ao paciente é responsabilidade essencialmente do Estado.
Componente Estratégico: considera-se medicamentos estratégicos aqueles
utilizados em doengas que configuram problemas de saude publica, ou seja,
com perfil endémico e impacto socio-econdmico importante cujo controle e
tratamento tenham protocolos e normas estabelecidas; cujo fornecimento ao

paciente é responsabilidade essencialmente do Estado.

1) Risperidona: A Risperidona foi incluida no SUS através de protocolo, para
tratamento do comportamento agressivo no transtorno do espectro do
autismo, vide Portaria SAS/MS n° 324 de 31/03/2016.

E um antipsicético disponivel na rede publica, através do componente
especializado de assisténcia farmacéutica, nas apresentagdes de solugcao
oral 01 mg/ml, e comprimido de 01, 2 e 3 mg; vide RENAME 2020 paginas 53
e 101. A dose de risperidona deve ser individualizada, uma vez que uma
resposta terapéutica tenha sido obtida e mantida, deve-se considerar a
reducdo gradual da dose para obter um equilibrio 6timo de eficacia e
seguranca. O uso da risperidona pode se associar com a ocorréncia de
efeitos adversos.

“Assim, antes do inicio do tratamento, € obrigatoria a avaliagcdo dos
seguintes aspectos: idade, antropometria (peso, altura, circunferéncia
abdominal e do quadril), trés medidas de presséo arterial em datas diferentes,
dosagens de colesterol total e fragdes, trigliceridios e glicemia de jejum.
Deve-se registrar também a histéria familiar ou prévia de sindrome
neuroléptica maligna, distonia/discinesia, tentativa ou risco de suicidio,
obesidade, hipertensdo arterial sistémica, diabete mellitus e outras

comorbidades. Para monitorizagao dos efeitos adversos, devem ser repetidas
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antropometria e a verificagdo da pressao arterial em 3, 6 e 12 meses. Os
exames laboratoriais (hemograma completo, perfil lipidico e glicemia de
jejum) devem ser refeitos em 3 e 12 meses. Apds, a monitorizagao deve ser
repetida anualmente™.

“Em criancas maiores que 5 anos de idade e adolescentes, deve-se

iniciar com 0,25 mg/dia (solucao oral) para pacientes com peso inferior a 20
kg e com 0,5 mg/dia para pacientes com peso maior que este. A partir do 4°
dia, a dose pode ser aumentada em 0,25 mg/dia para pacientes com peso
inferior a 20 kg e em 0,5 mg/dia para pacientes com peso maior. No entanto,
o aumento de doses deve ser feito de maneira lenta para evitar o
desenvolvimento de sintomas extrapiramidais. A dose do 4° dia deve ser
mantida, e a resposta deve ser avaliada ao redor do 14° dia. As doses diarias
maximas sao de 1,5 mg para pacientes com peso inferior a 20 kg; de 2,5 mg
para pacientes entre 20 kg e 45 kg; e de 3,5 mg para pacientes com peso
superior a 45 kg. Apenas para os pacientes que nao obtiverem resposta
suficiente, aumentos adicionais da dose devem ser considerados”2.

‘O esquema de tratamento deve incluir uma avaliacdo peridédica da
terapia permitindo a alteracdo de doses ou interrupcdo do tratamento. A
interrupgao também deve ser considerada na gestacao e lactagao ou quando,
mesmo apos ajustes de dose, ocorrer ganho excessivo de peso corporeo,
sintomas extrapiramidais ou outros efeitos adversos que tenham impacto
relevante na saude e qualidade vida dos pacientes ou familiares, desde que
isso seja considerado um risco maior do que o beneficio atingido pela
reducdo do comportamento agressivo™.

2) Oxcarbazepina: medicamento antiepiléptico ndo disponivel na rede
publica, possui registro na Anvisa com indicagcdo de bula como terapia de
primeira linha, em monoterapia ou terapia adjuvante, para o tratamento de
crises parciais e crises tonico-clonicas generalizadas de adultos e criangas
com mais de 01 més de idade. A oxcarbazepina modula diferentes canais
ibnicos, como os de sodio, potassio e calcio voltagem dependentes. A eficacia

€ semelhante a da carbamazepina, porém, seus efeitos colaterais sao
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menores devido a auséncia do metabdlito 10,11-epdxido (principal
responsavel pela toxicidade da droga). O fato de n&o utilizar o sistema
microssomial P-450, impede a indugao de outras drogas antiepilépticas, além
de n&o alterar o metabolismo de outros medicamentos e substéancias
endogenas.

Como alternativa terapéutica, o SUS disponibiliza através do Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Epilepsia, Portaria Conjunta SAS/SCTIE
n° 17 de 21/06/2018, os medicamentos: Acido Valproico, Carbamazepina,
Clobazam, Clonazepam, Etossuximida, Fenitoina, Fenobarbital, Gabapentina,
Lamotrigina, Levetiracetam, Primidona, Topiramato, Vigabatrina. A RENAME
2020 tem padronizado no Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) medicamentos anticonvulsivantes (Carbamazepina, Fenitoina,
Fenobarbital, Valproato de Sddio), antidepressivos  (Amitriptilina,
Clomipramina, Nortriptilina, Fluoxetina), antipsicoticos (Clorpromazina,
Haloperidol), ansioliticos (Clonazepam, Diazepam).

3) Nitrazepam: medicamento nao disponivel na rede publica, apresenta
propriedades sedativas, tranquilizantes, miorrelaxantes e anticonvulsivantes.
Possui registro na Anvisa, com indicacdo de bula para o tratamento da
insdnia, qualquer que seja sua etiologia. Atua sobre os receptores GABA no
cérebro. Isto provoca a liberacdo de um neurotransmissor chamado GABA
(acido gama-aminobutirico), que tem efeito inibidor no cérebro, levando ao
relaxamento e sedagcao do organismo.

Como alternativa o SUS disponibiliza através do componente basico de
assisténcia farmacéutica, os ansioliticos (Clonazepam solugdo oral 2,5
mg/mL) e (Diazepam comprimido de 05 e 10 mg), vide RENAME 2020
paginas 19, 21, 97 e 98. Nao foi especificada a finalidade terapéutica da
prescricdo do farmaco requerido. Nao foram identificados elementos técnicos
de contraindicacao ao uso dos medicamentos disponiveis na rede publica.

4) Etira® (levetiracetam): medicamento disponivel na rede publica, através do
componente especializado de assisténcia farmacéutica, para o tratamento da

epilepsia mioclénica juvenil, convulsbes em pacientes com microcefalia e
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epilepsia. na apresentagdo de comprimidos de 250 e 750 mg, e solugéo oral
de 100 mg/ml, vide RENAME 2020 paginas 51, 100, 153 e 186.

No caso concreto, nao foi informado se a paciente fez uso prévio das
alternativas de terapéutica farmacoldgica regularmente disponiveis na rede

publica, e qual teria(m) sido o(s) motivo(s) da substituigéo.
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