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NOTA TECNICA 8265

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: Vara da Infancia e Juventude

COMARCA: Uberaba

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

IDADE: 12 anos

PEDIDO DA ACAO:TEA -Sertralina, Clozapina e Clonidina
DOENCA(S) INFORMADA(S): F840

FINALIDADE / INDICACAO:

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRM- 96404
NUMERO DA SOLICITACAO: 2025.0008265

Il — PERGUNTAS DO JUIiZO

Solicita-se ao NATJUS a elaborac¢éo de nota técnica acerca da indicacdo e
uso dos medicamentos Sertralina 100mg (1 comprimido ao dia — 1
caixa/més), Clozapina 25mg (2 comprimidos ao dia — 2 caixas/més) e
Atensina 0,1mg (Y2 comprimido ao dia — Y caixa/més) para paciente
pediatrico diagnosticado com Transtorno do Espectro Autista — TEA, grau 3
(CID-10 F84.0). O paciente apresenta historico de atrasos significativos no
desenvolvimento neuropsicoldgico, rigidez comportamental, inflexibilidade
cognitiva, dificuldades de regulacdo emocional e comportamental, bem
como episédios de agitacdo intensa, impulsividade e agressividade. Foram
realizadas tentativas prévias de tratamento com outros farmacos
disponibilizados pelo SUS, como Aripiprazol, Neozine, Neuleptil, Ritalina e
Imipramina, sem resposta clinica satisfatoria. Diante da persisténcia dos
sintomas e da prescricdo medica dos medicamentos acima indicados,

solicita-se analise técnica quanto a eficacia, seguranca e evidéncias
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cientificas que respaldem seu uso no tratamento de sintomas associados ao
autismo infantil, bem como a verificagdo da existéncia de protocolos clinicos,
diretrizes terapéuticas ou alternativas padronizadas no SUS que possam

substituir, com eficacia similar, os farmacos prescritos.

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Evidéncias sobre a eficacia e sequranca da tecnologia: (dados

copilados)

CLONIDINA

A clonidina é um agonista alfa-2 adrenérgico utilizada principalmente para
hipertensao e, nos Estados Unidos, aprovada pela FDA para o tratamento
do transtorno de déficit de atencado/hiperatividade (TDAH) em criancas e

adolescentes, tanto como monoterapia quanto como terapia adjunta a

estimulantes.FD No contexto do espectro autista (TEA), a clonidina tem
sido estudada para manejo de sintomas associados, como hiperatividade,
impulsividade, irritabilidade, distdrbios do sono e comportamentos

estereotipados.

Estudos controlados e revisfes sistematicas sugerem que a clonidina
pode ser modestamente eficaz para reducao de hiperatividade, impulsivi-
dade e irritabilidade em criangas com TEA, especialmente quando ha co-
morbidade com TDAH ou disturbios do sono Advances in Therapy Os efei-
tos benéficos incluem melhora na laténcia de inicio do sono, reducédo de
despertares noturnos e diminui¢géo de sintomas comportamentais. Os efei-
tos adversos mais comuns sao sedacao, fadiga e diminuicao da atividade,

geralmente toleraveis.Brain & Development.

A dose utilizada em estudos varia, mas para TDAH, a FDA recomenda
iniciar com 0,1 mg a noite, aumentando gradualmente até um maximo de

0,4 mg/dia, sempre com ajuste individualizado e monitoramento de efeitos
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coIaterais.FDANéo ha diretrizes especificas de sociedades internacio-
nais para uso de clonidina no TEA, e seu uso permanece off-label para

este fim.

Em resumo, clonidina pode ser considerada para manejo de sintomas
comportamentais e distlrbios do sono em pacientes com TEA, especial-
mente quando outras opcdes ndo sdo eficazes ou toleradas, mas seu uso
deve ser individualizado e monitorado devido ao perfil de efeitos adversos.

Advances in Therapy.

O papel da sertralina no tratamento do transtorno do espectro autista (TEA)
é limitado e ndo ha evidéncia robusta de beneficio para os sintomas
nucleares do TEA, como dificuldades de interacao social, comunicagao ou
comportamentos repetitivos. Estudos randomizados controlados em
criancas com TEA demonstraram que a sertralina ndao melhora o
desenvolvimento da linguagem ou outros desfechos clinicos principais,

embora seja bem tolerada em curto prazo.Frontiers in Psychiatry + 2[1-3]
SERTRALINA

A sertralina, como outros inibidores seletivos da recaptacao de serotonina
(ISRS), pode ser considerada para tratar comorbidades frequentemente
associadas ao TEA, como ansiedade e depresséo, especialmente em
adultos. O uso de sertralina para ansiedade em adultos com TEA esta
sendo avaliado em ensaios clinicos, refletindo a pratica comum, mas ainda
sem resultados definitivos. Trials[4] Para depressao, a sertralina é uma
das medicacdes mais prescritas, embora a eficacia pareca ser menor em
pacientes com TEA do que em popula¢gdes neurotipicas. Autism and De-
velopmental Disorders. Em relagdo a sintomas comportamentais, como ir-
ritabilidade, agressividade ou intolerancia a mudancgas, ha relatos de me-

lhora em estudos abertos, mas esses achados nao foram confirmados em
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estudos controlados e a resposta é individualizada. Clinical Psychia-
try + Os efeitos adversos mais comuns incluem ativacéo, agitacéao e sin-

tomas gastrointestinais, sendo necessario monitoramento cuidadoso.

Portanto, sertralina ndo € indicada para tratar os sintomas centrais do TEA,
mas pode ser utilizada para comorbidades psiquiatricas, como ansiedade
e depressao, conforme avaliacdo clinica individualizada. Autism and De-

velopmental Disorders
CLOZAPINA

O papel da clozapina no tratamento do transtorno do espectro autista (TEA)
€ restrito a situacdes de comorbidades psiquiatricas graves e sintomas
comportamentais severos, especialmente quando ha resisténcia a
antipsicoticos de primeira linha, como risperidona e aripiprazol. A literatura
demonstra que a clozapina pode ser eficaz para reducao de agressividade,
autoagressdo, sintomas psicoticos, catatonia e sintomas de humor em
pacientes com TEA, principalmente em casos refratarios.

Psychopharmacology

O uso de clozapina em TEA é fundamentado por estudos retrospectivos,
séries de casos e revisdes sistematicas, que mostram melhora significativa
em comportamentos disruptivos e qualidade de vida, com tolerabilidade
geralmente satisfatéria. No entanto, ha risco aumentado de efeitos adver-
S0s graves, como convulsdes, neutropenia e miocardite, exigindo monito-
ramento intensivo. Psychopharmacology. Nao ha diretrizes especificas de
sociedades internacionais para uso de clozapina em TEA, e seu emprego
permanece off-label, sendo reservado para casos de falha terapéutica com

outros antipsicoticos.Child and Adolescent Psychopharmacology

Em resumo, clozapina pode ser considerada em TEA apenas para sinto-
mas psiquiatricos graves e refratarios, apos tentativa com antipsicoticos
de primeira linha, sempre com monitoramento rigoroso devido ao perfil de

seguranca. Psychopharmacology + 4[1-4][6]
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Medicamentos como a risperidona e o aripiprazol sdo os dois Unicos
medicamentos disponiveis reconhecidos pela Food and Drug
Administration, principalmente para tratar os sintomas comportamentais
desse disturbio. Essas drogas tém eficacia limitada e alto potencial de
induzir efeitos indesejaveis, comprometendo a adeséo ao tratamento.

Risperidona- Autismo Pacientes pediatricos (5 a 17 anos) A dose de
risperidona deve ser individualizada de acordo com as necessidades e a
resposta do paciente. O tratamento deve ser iniciado com 0,25 mg/dia para
pacientes com peso < 20 kg e 0,5 mg/dia para pacientes com peso = 20 kg.
No Dia 4, a dose deve ser aumentada em 0,25 mg/dia para pacientes com
peso < 20 kg e em 0,5 mg/dia para pacientes com peso = 20 kg. Essa dose
deve ser mantida e a resposta deve ser avaliada ao redor do 14° dia. Apenas
para os pacientes que ndo obtiverem resposta clinica suficiente, aumentos
adicionais da dose devem ser considerados. Os aumentos da dose devem
ser realizados em intervalos = 2 semanas em aumentos de 0,25 mg para
pacientes < 20 kg ou 0,5 mg para pacientes = 20 kg. Em estudos clinicos, a
dose maxima estudada ndo excedeu uma dose diéria total de 1,5 mg em
pacientes < 20 kg, 2,5 mg em pacientes = 20 kg ou 3,5 mg em pacientes >
45 kg. Doses inferiores a 0,25 mg/dia ndo se mostraram efetivas nos
estudos clinicos. Doses de risperidona em pacientes pediatricos com
autismo (total em mg/dia) Peso Dias 1-3 Dias 4-14+ Incrementos quando for
necessario aumentar a dose Intervalo Posologico < 20kg 0,25 mg 0,5 mg
+0,25 mg em intervalos = 2 semanas 0,5 mg — 1,5 mg = 20 kg 0,5 mg 1,0
mg +0,5 mg em intervalos = 2 semanas 1,0 mg — 2,5 mg* * pacientes
pesando > 45 kg podem necessitar de doses maiores; a dose maxima
avaliada foi 3,5 mg/dia. A risperidona pode ser administrada uma ou duas
vezes ao dia. Os pacientes que apresentarem sonoléncia podem se
beneficiar de uma mudanca na administracdo de uma vez ao dia para duas
vezes ao dia ou uma vez ao dia ao deitar-se. Uma vez que uma resposta
clinica suficiente tenha sido obtida e mantida, deve-se considerar a reducao

gradual da dose para obter um equilibrio 6timo de eficacia e seguranca
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O Aristab (principio ativo: aripiprazol). Em 2026, a forma farmacéutica mais
comum para o uso infantil € a suspenséo oral (1 mg/ml), que facilita o ajuste

preciso da dosagem e a degluticao.

Indicacbes Comuns em Criancas

. Transtorno do Espectro Autista (TEA): Indicado para tratar a irritabi-
lidade, agressividade, crises de raiva e mudancas bruscas de humor em

criangas de 6 a 17 anos.

. Transtorno Bipolar: Utilizado no tratamento de episédios de mania
ou mistos.
. Esquizofrenia: Indicado para adolescentes a partir de 13 anos.

Posologia e Administracao

. Dose Inicial: Geralmente comeca com 2 mg/dia (2 ml da suspen-

sao), podendo ser ajustada conforme orientacdo médica.

. Ajuste: A dose recomendada para autismo costuma ser de 10

mg/dia, com limite maximo de 15 mg/dia.

. Uso: Deve ser tomado uma vez ao dia, com ou sem alimentos.

IV — CONCLUSOES:

 Arisperidona esta disponiveis no SUS para tratamento de autismo

v Os medicamentos risperidona e o aripiprazol sdo os dois Unicos
medicamentos disponiveis reconhecidos pela Food and Drug
Administration, principalmente para tratar 0S sintomas

comportamentais do autismo

A clonidina pode ser considerada para manejo de sintomas

comportamentais e distarbios do sono em pacientes com TEA,
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A sertralina néo é indicada para tratar os sintomas centrais do TEA,
mas pode ser utilizada para comorbidades psiquiatricas, como

ansiedade e depresséo,

A clozapina pode ser considerada em TEA apenas para sintomas
psiquiatricos graves e refratarios, apos tentativa com antipsicoéticos
de primeira linha, sempre com monitoramento rigoroso devido ao

perfil de seguranca
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