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NOTA TECNICA 8366
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: Unica
COMARCA Guarani /MG

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAOQ:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2025.0008366

IDADE: 13 anos SEXO: Masculino

DOENCA(S) INFORMADA(S): CID F95.2

PEDIDO DA ACAO: Fornecimento do medicamento Periciazina 40 mg.
FINALIDADE / INDICACAO: Fornecimento de medicagédo Periciazina 40 mg
prescrita para paciente portador de Sindrome de Tourette atendido pelo SUS.
Il — PERGUNTAS DO JUIiZO:

-O tratamento efetivo para o paciente seria o uso do medicamento pleiteado?
R: Nao existem evidéncias cientificas disponiveis que sustentem o uso de
periciazina especificamente para o transtorno do espectro autista (TEA)

nem para a sindrome de Tourette com eficacia e seguranca aceitaveis.

-Qual é o principio ativo do medicamento pleiteado?
R: O principio ativo é periciazinha, nome comercial Neuleptil®. E um

antipsicético neuroléptico, fenotiazinico.

-Existe outro medicamento com 0 mesmo principio ativo fornecido pelo SUS?
R: O SUS disponibiliza os seguintes antipsicoticos de segunda geracao

(atipicos): clozapina, olanzapina, quetiapina e risperidona.

-Existe outro medicamento/tratamento ndo mencionado nos relatorios medicos
gue deveria ser empregado antes da utilizacdo do medicamento pleiteado.”.

R: O Protocolo de Diretrizes Terapéuticas (PCDT) e as diretrizes clinicas
internacionais recomendam, além de intervencbes comportamentais e

educacionais o uso de risperidona ou aripiprazol como opc¢oes
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terapéuticas para casos como o do presente auto.
lIl — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacao apresentada trata-se de paciente de 13 anos,
portador de Sindrome de Tourette associada a Autismo Atipico. Em
acompanhamento psiquiatrico desde 2021 e em acompanhamento com
fonoaudidlogo e psicologo. Tem sua cognicao preservada. O médico assistente
relata que o paciente apresenta quadro de inquietude, irritabilidade,
agressividade, emite sons incompativeis com o ambiente, tiques vocais
repetitivos e repentinos e € praticamente incontrolavel sem o0 uso de
medicamentos. Acostadas receitas datadas de 2023 dos seguintes
medicamentos: Depakene® (acido valpréico), Risperidona e Neuleptil®
(Periciazina). Nao foi possivel conhecer, com base na documentacdo
apresentada, se o paciente recebeu alguma terapia ndo farmacologica para
além da psicoterapia. Consta que foi iniciado tratamento medicamentoso com
Neuleptil® (Periciazina) 40 mg, porém a familia n&o teria condi¢des de custear
o tratamento. Requisitou receber a medicacdo pelo SUS, obtendo negativa
pela farmécia municipal em 2024 sob a alegacdo de a medicacdo ndo fazer
parte da Relacdo de Medicamentos do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (RENAME) que sé&o disponibilizados pelos Estados
aos Municipios.

A sindrome de Tourette (ST) € um transtorno do neurodesenvolvimento
definido pelo Manual Diagnéstico e Estatistico de Transtornos Mentais (DSM-
5) pela presenca de tiques motores e vocais antes dos 18 anos de idade e
persistindo por um periodo superior a 12 meses sem uma causa secundaria. E
mais comum em homens do que em mulheres (3:1), com uma prevaléncia
relatada variando entre 0,3 e 1%. A ST € frequentemente acompanhada por
uma variedade de comorbidades comportamentais, como transtorno
obsessivo-compulsivo (TOC) ou transtorno de déficit de atencdo e
hiperatividade (TDAH). Os tiques e as comorbidades comportamentais podem
levar a prejuizos significativos nas interacfes familiares e sociais, no

desempenho escolar e profissional, e muitas vezes impactam seriamente a
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qualidade de vida dos pacientes.?.

O transtorno do espectro do autismo (TEA) € um termo amplo, que
engloba condi¢cbes que antes eram chamadas de autismo infantil, autismo de
Kanner, autismo de alto funcionamento, autismo atipico, transtorno global do
desenvolvimento sem outra especificacdo, transtorno desintegrativo da
infancia e transtorno de Asperger. Essa mudanca de terminologia foi
consolidada na 52 edicdo do Manual Diagnostico e Estatistico de Transtornos
Mentais (DSM-5) com o intuito de melhorar a sensibilidade e a especificidade
dos critérios para o diagnostico de transtorno do espectro do autismo e a
identificacdo de alvos no tratamento dos prejuizos especificos observados.
Estima-se que uma em cada 160 criancas no mundo apresentem o TEA,
entretanto a prevaléncia pode variar muito entre os estudos. Acredita-se que
haja 52 milhdes de casos em todo o mundo e perda de 7,7 milhdes de anos de
vida ajustados por incapacidade devido ao TEA. De acordo com o Centers for
Disease Control and Prevention (CDC), cerca de uma em cada 54 criancas de
oito anos nos Estados Unidos da América apresentava este transtorno em
2016. No Brasil, a prevaléncia estimada é de 2 milhdes de individuos, aplicando
o percentual de uma prevaléncia global de 1%, como descrito no DSM-5.

Apesar da escassez de dados epidemiologicos sobre TEA no Brasil,
segundo o Censo Escolar da Educacao Béasica (2019) do Instituto Nacional de
Estudos e Pesquisas Educacionais Anisio Teixeira (Inep), houve um aumento
de cerca de 37% entre os anos 2017 e 2018 no namero de alunos com TEA
matriculados em classes comuns no Pais. Ainda, ha estudos que relatam uma
prevaléncia de TEA entre criangas e adolescentes que varia de 0,3% a 1%, em
analises que consideram amostras da populacdo de diferentes municipios e
estados brasileiros durante os ultimos anos.

O TEA é caracterizado por condicées que levam a problemas no
desenvolvimento da linguagem, na interacdo social, nos processos de
comunicacdo e do comportamento social, sendo classificado como um
transtorno do desenvolvimento, cuja apresentacdo variavel justifica o uso do

termo “espectro”. O quadro clinico pode variar, tanto em relagdo a gravidade
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guanto pelos sintomas principais e secundarios, que podem ser classificados

em categorias amplas, como: deficiéncia intelectual, autoleséo, agressividade,
distarbios do sono, disturbios alimentares e convulsdes. Podem ser utilizados
especificadores para descrever quais funcdes apresentam algum grau de
comprometimento. Ademais, a manifestacdo dos sintomas pode mudar ao
longo da vida passando de dificuldades com a linguagem e hiperatividade na
infancia para disturbios de humor e hipoatividade na adolescéncia e vida adulta
jovem, por exemplo. Ha variabilidade também nas comorbidades, que podem
incluir comprometimento cognitivo e condicbes meédicas e psiquicas.

Aproximadamente 70% dos individuos com TEA preenchem critério
diagnostico para, pelo menos, um outro transtorno mental ou de
comportamento (frequentemente nao reconhecido), e 40% apresentam, pelo
menos, outros dois transtornos mentais, principalmente ansiedade, Transtorno
do Déficit de Atencdo com Hiperatividade (TDAH) e transtorno desafiador de
oposicdo. O comportamento desafiador, uma situacdo que engloba
irritabilidade, agresséao e automutilagao, tem grande impacto na qualidade de
vida dos individuos com TEA, assim como da sua familia e de outras pessoas
de seu convivio, sendo uma das principais causas de hospitalizacéo
psiquiatrica nessa populacéo.

A prevaléncia de comportamento agressivo nos individuos com TEA é
alta, mas varia muito entre os estudos — de 8% a 68%, devido as diferencas
nas definicbes de comportamento agressivo, na forma de mensura-lo e de
definicdo da amostra. As estimativas mais altas tendem a ser observadas em
estudos que ndo usam medidas padronizadas para avaliar a prevaléncia.
Escores clinicamente relevantes para agressao na escala Child Behaviour
Checklist foram encontrados em 22% de individuos com diagnodstico de TEA e
idade entre 1,5 a 5,8 anos37 e em 25% de individuos com TEA com idade entre
2 e 16,9 anos34. Um estudo que avaliou adultos com deficiéncia intelectual e
TEA relatou que entre os participantes com alta gravidade de sintomas de TEA,
7% envolveram-se em atirar objetos em outros, 15% envolveram-se em

agressoes a outros e 14% envolveram-se na destruicdo de propriedade;
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enquanto entre os que apresentavam menor gravidade de sintomas de TEA a

prevaléncia foi de, respectivamente, 8%, 18%, e 11%.

Embora a prevaléncia do comportamento agressivo no TEA dependa de
investigacOes adicionais, € bem conhecido que o quadro gera prejuizos para
os proéprios individuos, familiares e cuidadores. Além dos potenciais danos a
outros ou ao proprio individuo como resultado de agressbes, a falta de
cuidados para minimizar comportamentos mal adaptados como a agressao
pode resultar também em reducdo de oportunidades educacionais, de
emprego ou de moradia além do risco de problemas judiciais.?

Neuleptil® (periciazina), possui registro ativo na ANVISA. E um
antipsicético neuroléptico, fenotiazinico. Os antipsicoticos neurolépticos
possuem propriedades antidopaminérgicas que sao responsaveis pelo efeito
antipsicotico desejado no tratamento e pelos efeitos secundarios (sindrome
extrapiramidal, discinesias e hiperprolactinemia). No caso da periciazina, sua
atividade antidopaminérgica é modesta: a atividade antipsicética € moderada
e os efeitos extrapiramidais sdo moderados. A molécula possui propriedades
anti-histaminicas (de origem sedativa ndo negligenciavel, eventualmente
desejada na clinica), adrenoliticas e anticolinérgicas marcantes. Sua indicacao
em bula é no tratamento de distirbios do comportamento, revelando-se
particularmente eficaz no tratamento dos disturbios caracterizados por autismo,
negativismo, desinteresse, indiferenca, bradipsiquismo, apragmatismo,
suscetibilidade, impulsividade, oposicao, hostilidade, irritabilidade,
agressividade, reacOes de frustracdo, hiperemotividade, egocentrismo,
instabilidade psicomotora e afetiva e desajustamentos.®

No entanto, ndo ha evidéncias cientificas disponiveis sobre o uso de
periciazina especificamente para o transtorno do espectro autista (TEA) nem
para a sindrome de Tourette. A periciazina hdo € mencionada em revisdes
sistematicas recentes, metanalises, ou diretrizes de sociedades medicas
especializadas sobre o tratamento farmacoldgico de ambos transtornos.

A CONITEC editou em 2022 um Protocolo de Diretrizes Terapéuticas

(PCDT) para a abordagem do Comportamento Agressivo no Transtorno do
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Espectro do Autismo. No documento, quanto a abordagem terapéutica, além

7

de citar as intervencbes comportamentais e educacionais é definido o
tratamento medicamentoso para controle de outros sintomas, como 0
comportamento agressivo. Entre os principios norteadores do tratamento estao
citados: Que medicamentos antipsicoticos ndo devem ser usados como forma
primaria de cuidado para comportamentos desafiadores e devem ser usados
nas seguintes situagdes: a) quando outras intervengdes néo tiverem produzido
resultados; b) caso haja risco para o individuo ou terceiros, por exemplo, devido
a violéncia, agressao ou automutilacéo; e ¢) caso 0 comportamento agressivo
ou irritabilidade estejam prejudicando a adesdo de outras terapias nao
medicamentosas direcionadas ao comportamento desafiador.

E ainda, segundo o Protocolo, entre os antipsicéticos, as diretrizes
clinicas internacionais recomendam o uso de risperidona ou aripiprazol como
opcOes terapéuticas sem que um medicamento seja considerado mais
adequado, efetivo ou seguro. Em bula aprovada pela ANVISA, a risperidona
possui indicacdo para o tratamento de irritabilidade associada ao TEA,
incluindo sintomas de agressao, autoagressao deliberada, crises de raiva,
angustia e mudanca rapida de humor. A risperidona € um antipsicotico atipico,
gue atua como antagonista dos receptores da dopamina e serotonina,
neurotransmissores associados a diversas funcées no cérebro, incluindo a
regulacdo da ansiedade e comportamentos agressivos.*

Uma revisdo sistematica e metanalise publicada em 2023 incluiu a
analise de 21 ensaios clinicos randomizados (ECR) primarios que recrutaram
1.482 pessoas com autismo avaliou 0 uso de antipsicéticos para pessoas com
autismo de todas as idades. A conclusao foi que risperidona e aripiprazol sao
0s Unicos antipsicoticos com evidéncia robusta de eficacia para irritabilidade,
agressividade e desregulacdo emocional em criancas e adolescentes com
TEAS

Uma revisdo sistematica e metanalise publicada em 2022 comparou a
eficacia, a tolerabilidade e a aceitabilidade de intervengdes farmacoldgicas

para a sindrome de Tourette. Foram incluidos 39 ensaios clinicos
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randomizados com 4.578 participantes. As evidéncias indicam que as
abordagens farmacologicas mais comuns no tratamento de tiques na sindrome
de Tourette seguem a sequéncia: agonistas alfa-adrenérgicos (clonidina,
guanfacina) como primeira linha, seguidos por antipsicéticos atipicos
(aripiprazol, risperidona, olanzapina), e entéo antipsicéticos tipicos (haloperidol,
pimozida). A escolha entre antipsicoticos individuais deve ser guiada
principalmente pela tolerabilidade, jA que ndo ha diferencas significativas de
eficacia entre eles.®

O Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) do
Ministério da Saude garante o acesso gratuito a medicamentos essenciais e
insumos para a Atencdo Primaria a Saude. Ele é financiado pela Uniao,
Estados e Municipios, sendo os remédios distribuidos diretamente nas
Unidades Béasicas de Saude (UBS) e farmacias municipais. O financiamento
desse componente é responsabilidade dos trés entes federados, sendo o
repasse financeiro regulamentado pelos artigos n°® 537 a 539 da Portaria de
Consolidacdo GM/MS n° 6, de 28 de setembro de 2017. O SUS, portanto,
disponibiliza por meio do CBAF o Carbonato de Litio (estabilizador de humor),
valproato de sédio, fenitoina, fenobarbital, carbamazepina (anticonvulsivantes),
amitriptilina, clomipramina, nortriptilina, fluoxetina (antidepressivos triciclicos),
aloperidol, biperideno, clorpromazina (antipsicéticos), midazolam, clonazepam
e diazepam (ansioliticos). O medicamento periciazina ndo pertence ao elenco
da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME (2024), que
contempla os medicamentos e insumos disponiveis no SUS. Também néo se
encontra na lista de medicamentos padronizados do Ministério da Saude, ndo
existindo nenhum protocolo especifico para sua liberacdo pelas Secretarias
Estaduais de Saude.’

O Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) do
SUS disponibiliza especificamente antipsicoticos de segunda geracéo

(atipicos). Séo eles: clozapina, olanzapina, quetiapina e risperidona.®
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IV — CONCLUSAO:

Considerando o caso concreto do presente auto, trata-se de paciente de
13 anos, portador de Sindrome de Tourette associada a Autismo Atipico, em
acompanhamento com psiquiatra, fonoaudiélogo e psicologo e mantendo
guadro de inquietude, irritabilidade, agressividade, tiques vocais justificando o
uso de estabilizador de humor e antipsicoticos;

Considerando que o manejo dos diagndsticos apresentados € complexo
e envolve intervengcbes comportamentais e educacionais associadas ao
tratamento medicamentoso;

Considerando que néo existem evidéncias cientificas disponiveis que
sustentem o uso de periciazina especificamente para o transtorno do espectro
autista (TEA) nem para a sindrome de Tourette com eficdcia e seguranca
aceitaveis;

Considerando que o medicamento solicitado possui registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), porém néo foi incorporado
ao SUS pela CONITEC nem consta no PCDT para o Comportamento
Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo;

Considerando que o0 medicamento solicitado nao faz parte do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) do SUS e
gue ha opcodes disponiveis ho SUS para situacdes como a do caso do presente
auto previstas no PCDT do Ministério da Saude;

Este NATJUS considera a presente demanda n&o justificada.
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