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Pergunta encaminhada em 05/12/2012 
 
 

Prezados Senhores, 
 
Solicito a gentileza de me fornecer nota técnica sobre o fornecimento dos 

seguintes medicamentos, com a urgência necessária, para a devida apreciação 

de recurso: 

 
MEDICAMENTOS: RISPIRIDONA E TOPIRAMATO 

 
 

AGRAVO  DE  INSTRUMENTO  Nº  1.0145.12.07222-3-001  –  6  ª  CÃMARA 

CÍVEL - TJMG-UNIDADE GOIÁS 

 
PARTES INTERESSADAS: 

 
 

AGRAVANTE MUNICÍPIO DE JUIZ DE FORA 
 
 

AGRAVADO: G. REPRESENTADA P/ D. 

 
CONSTA DOS AUTOS QUE A PACIENTE É PORTADORA DE PATOLOGIAS 

CIDXF81.91, CIDXF90.02 E QUE NECESSITA DOS MEDICAMENTOS 

RISPERIDORNA – 2MG( 2 COMPRIMIDOS E MEIO AO DIA E  

TOPIRAMATO – 25 MG ( 2 COMPRIMIDOS AO DIA), SEM POSSIBILIDADE 

DE TROCA DE MEDICAMENTOS. 

 
O FORNECIMENTO JÁ FOI NEGADO PELO ESTADO DE MINAS GERAIS 

SOB O FUNDAMENTO DE QUE: “ OS MEDICAQMENTOS TOPIRAMATO E 

RISPERIDONA NÃO ESTÃO CONTEMPLADOS NO PROGRAMA DE 

MEDICAMENTOS DE ALTO CUSTO DO MINISTÉRIO DA SAÚDE PARA OS 

CID10 F81.9 e F90.0” 
 

 
 
 
 
 

1 
CID 10 – F81.9 – Transtorno não especificado do desenvolvimento das habilidades escolares; 

 
2 

CID 10 – F90.0 – Distúrbios da atividade da atenção 
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1. RESUMO EXECUTIVO 
 

 

1.1. CONTEXTUALIZAÇÃO 
 

O Transtorno do Déficit de Atenção com Hiperatividade (TDAH) é uma 

síndrome caracterizada por desatenção, hiperatividade e impulsividade 

causando prejuízos a si mesmo e aos outros em pelo menos dois 

contextos diferentes (geralmente em casa e na escola/trabalho). 

 

 

1.2. CONSIDERAÇÕES 
 

Considerando que: 
 

   Os diagnósticos informados da paciente são de CID 10 – F81.9 – 

Transtorno não especificado do desenvolvimento das habilidades 

escolares; CID 10 – F90.0 – Distúrbios da atividade da atenção, 

compatíveis com Transtorno do Déficit de Atenção com 

Hiperatividade (TDAH); 

   A literatura médica não encontrou evidência científica sobre o uso 

da Risperidona e do Topiramato no tratamento do Transtorno do 

Déficit de Atenção com Hiperatividade (TDAH); 

   Topiramato e Risperidona são fornecidos pelo SUS,  mas suas 

indicações de bula são para tratamentos de epilepsias e 

esquizofrenia/psicoses, respectivamente. Não têm indicação de 

bula para tratamento do Transtorno do Déficit de Atenção com 

Hiperatividade (TDAH). 

   O PROTOCOLO CLÍNICO E DIRETRIZES TERAPÊUTICAS – 

EPILEPSIA do Ministério da Saúde – pela PORTARIA SAS/MS 

Nº 492, DE 23 DE SETEMBRO DE 2010 prevê a indicação do 

Topiramato para o tratamento das epilepsias. 

 
 

 

1.3. CONCLUSÃO 
 

   Não há evidência científica na literatura médica sobre o uso da 

Risperidona e do Topiramato no tratamento do Transtorno do 

Déficit de Atenção com Hiperatividade (TDAH); 
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    Os Centros de Referência de Saúde Mental para Criança e 

Adolescência estão aptos para realizar diagnóstico, tratamento e 

acompanhamento das crianças com Transtorno do Déficit de 

Atenção com Hiperatividade (TDAH). 

   É questionável a indicação do uso de antipsicótico (Risperidona), 

uma vez que não há diagnóstico claro de nenhuma psicose neste 

caso. Além disso, o diagnóstico de F 90 (transtorno hipercinético) 

exclui diagnóstico de algumas psicoses. 
 
 
 

2. ANALISE CLÍNICA DA SOLICITAÇÃO 
 

 

2.1. PERGUNTA CLINICA ESTRUTURADA 

 
P – Paciente portadora de déficit do aprendizado e da atenção 

 

I - RISPERIDONA – 2MG( 2 COMPRIMIDOS E MEIO AO DIA E 

TOPIRAMATO – 25 MG ( 2 COMPRIMIDOS AO DIA) 

C- Ritalina® e antidepressivos tricíclicos 
 

O – Melhora dos sintomas, com melhor desenvolvimento das atividades 

escolares e melhora da atenção. 

 

 
 
 

2.2. CONTEXTUALIZAÇÃO
1

 
 

O transtorno de déficit de atenção/hiperatividade (TDAH) é um 

transtorno mental com alta prevalência em crianças e adolescentes, 

causando prejuízos importantes no funcionamento psicossocial e 

acadêmico dos indivíduos acometidos. 

Os estudos nacionais e internacionais situam a prevalência do transtorno 

de déficit de atenção/hiperatividade (TDAH) entre 3% e 6%, sendo 

realizados com crianças em idade escolar na sua maioria. 

No Brasil, Rhode e colaboradores, usaram o Manual Diagnóstico e 

Estatístico de Transtornos Mentais (DSM-IV) como critério diagnóstico 

para o TDAH em uma amostra de 1013 adolescentes, de 12 a 14 anos 

de idade, a prevalência encontrada foi de 5,8%. 
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Com relação à distribuição entre os sexos, em uma amostra de 979 

escolares de 7 a 14 anos, encontrou-se uma relação entre menino e 

menina de 1,7:1. Rhode e colaboradores em pesquisa com adolescentes 

demonstrou uma relação entre sexos de aproximadamente 1:1. Em 

amostras clínicas, os estudos encontraram uma proporção de nove 

meninos para uma menina. Estudos comunitários sugeriram uma taxa de 

quatro meninos para cada menina. 

O impacto desse transtorno é significativo considerando-se os efeitos 

negativos na auto-estima das crianças e adolescentes, o prejuízo de 

suas relações sociais na família e entorno social e prejuízo nas 

atividades acadêmicas e vocacionais. 

Existem fortes evidências que crianças com essa síndrome apresentam 

um risco aumentado de desenvolverem outras doenças psiquiátricas na 

infância, adolescência e idade adulta. 
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O DSM-IV-TR
3 

propõe a necessidade de pelo menos seis sintomas de desatenção 

e/ou seis sintomas de hiperatividade/impulsividade para o diagnóstico de TDAH. 

 
 

 
2.3. DESCRIÇÃO DA TECNOLOGIA A SER AVALIADA 

 

          Nome completo – Risperidona® e Topiramato 
 

          Principio Ativo: 
 

Risperidona: medicamento genérico 
 

Topiramato: medicamento genérico 
 

          Fabricantes: 
 

Risperidona®  RISPERIDONA (ORAL) (nome genérico) 

(substância ativa) Referência RISPERDAL (Janssen-Cilag) 

Genérico Apresentações assinaladas com G Similar 

RESPIDON   (Torrent);   RISPERIDON   (Cristália);   RISS 

(Eurofarma);    VIVERDAL    (União    Química);    ZARGUS 
 

 
3 

Man u al Di ag n ó st ico e Est at íst ico d e Tr an st o r n o s Me n t ais 4º Ed ição , t e xt o r e v isad o 
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(Biosintética) Uso oral Comprimido 0,25 mg RISPERDAL 

Comprimido 0,50 mg RISPERDAL Comprimido 1 mg 

RISPERDAL; G Comprimido 2 mg RISPERDAL; G 

Comprimido 3 mg RISPERDAL; G Solução oral 1 mg/ml 

RISPERDAL; G O que é Antipsicótico; antimania 

[benzisoxazol (derivado)]. 

Topiramato  genérico laboratório JANSSEN ORTHO 
 

          Apresentação: 
 

Risperidona®  comprimidos de 1mg, 2 mg e 3 mg. 

Topiramato  comprimidos de 25 e 50 mg. 

          Indicação do fabricante (bula) 

 
Risperidona:2   é  indicada  no  tratamento  de  uma  ampla 

gama de pacientes esquizofrênicos incluindo: - a primeira 

manifestação da psicose - exacerbações esquizofrênicas 

agudas - psicoses esquizofrênicas agudas e crônicas e 

outros transtornos psicóticos nos quais os sintomas 

positivos (tais como alucinações, delírios, distúrbios do 

pensamento,  hostilidade,  desconfiança),  e/ou  negativos 

(tais como embotamento afetivo, isolamento emocional e 

social, pobreza de discurso) são proeminentes. - alívio de 

outros sintomas afetivos associados à esquizofrenia (tais 

como depressão, sentimentos de culpa, ansiedade). - 

tratamento de longa duração para a prevenção da recaída 

(exacerbações agudas) nos pacientes esquizofrênicos 

crônicos. Risperidona é indicada para o tratamento de curto 

prazo para a mania aguda ou episódios mistos associados 

com transtorno bipolar I. Risperidona é indicado para o 

tratamento de transtornos do comportamento em pacientes 

com demência nos quais os sintomas tais como 

agressividade  (explosão  verbal,  violência  física), 

transtornos psicomotores (agitação, vagar) ou sintomas 

psicóticos  são  proeminentes.  Risperidona  também  pode 

ser usado para o tratamento de irritabilidade associada ao 
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transtorno autista, em crianças e adolescentes, incluindo 

sintomas de agressão a outros, auto agressão deliberada, 

crises de raiva e angústia e mudança rápida de humor. 

 
 

Topiramato3:  É  indicado  em  monoterapia  tanto  em 

pacientes com epilepsia recentemente diagnosticada como 

em pacientes que recebiam terapia adjuvante e serão 

convertidos à monoterapia. O Topiramato é indicado, para 

adultos e crianças, como adjuvante no tratamento de crises 

epilépticas parciais, com ou sem generalização secundária 

e crises tônico-clônicas generalizadas primárias. O 

Topiramato é indicado, também, para adultos e crianças 

como tratamento adjuvante das crises associadas à 

Síndrome de Lennox-Gastaut. O Topiramato é indicado, 

em adultos, como tratamento profilático da enxaqueca. O 

uso de Topiramato para o tratamento agudo da enxaqueca 

não foi estudado. 
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Topiramato: 
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2.4. DISPONIBILIDADE NO SUS/ PROTOCOLOS 
 

Tanto a Risperidona quanto o Topiramato são disponibilizados na 
 

Relação Nacional de Medicamentos Essenciais do SUS atualizada em 
 

27/09/20124,5. 
 

Entretanto, o PROTOCOLO CLÍNICO E DIRETRIZES TERAPÊUTICAS 
 

– EPILEPSIA do Ministério da Saúde – pela PORTARIA SAS/MS Nº 
 

492, DE 23 DE SETEMBRO DE 20106 prevê a indicação do Topiramato 

para o tratamento das epilepsias e a Risperidona é disponibilizada para 

pacientes com esquizofrenia. 
 

 
 
 
 

3. RESULTADO DA REVISÃO DA LITERATURA 
 

Bases de dados consultadas: Biblioteca Cochrane, PubMed,UpToDate 

e busca manual. 

Estratégia: Attention Deficit Hyperactivity"[Title] AND risperidone[Title] 
 

 
 

Revisão sistemática da Cochrane7 concluiu que não há evidência sobre 

a efetividade do uso da risperidona no tratamento de pacientes com 

TDAH e deficiência de aprendizado. 

A revisão da revista eletrônica UpToDate, sobre Tratamento 

medicamentoso do Transtorno do Déficit de Atenção com Hiperatividade 

(TDAH), não contempla o Topiramato.8 

 
 
 

 

4. CONCLUSÃO 
 

 
 
 

   Não há evidência científica na literatura médica sobre o uso da 

Risperidona e do Topiramato no tratamento do Transtorno do 

Déficit de Atenção com Hiperatividade (TDAH); 
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    Os Centros de Referência de Saúde Mental para Criança e 

Adolescência estão aptos para realizar diagnóstico, tratamento e 

acompanhamento das crianças com Transtorno do Déficit de 

Atenção com Hiperatividade (TDAH) 

   Podemos também questionar a indicação do uso de antipsicóticos 

(Risperidona), uma vez que não há diagnóstico claro de nenhuma 

psicose neste caso. Além disso, o diagnóstico de F 90 (transtorno 

hipercinético) exclui diagnóstico de algumas psicoses. 
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