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

RESPOSTA TECNICA 2020.0002065
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiza de Direito Dra. Danielle Nunes Pozzer
PROCESSO N°.: 0035200036867
CAMARA/VARA: 12 Vara Criminal e da Infancia e da Juventude
COMARCA: Araguari
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISIGAO:
REQUERENTE: L.G.A.C.
IDADE: 05 anos
PEDIDO DA AGCAO: Medicamento — Risperidona (solug&o oral 1mg/ml)
DOENCA(S) INFORMADA(S): Transtorno do Espectro do Autismo (TEA),
grave
FINALIDADE / INDICACAO: Como opcdo terapé@utica substituta as

alternativas farmacoldgicas anteriormente utilizadas
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 54901
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2020.0002065

Il - PERGUNTAS DO JUizZO:

1) Se o0 medicamento € indicado para o tratamento do autismo? R.: Sim, para

casos selecionados, de sintoma nao nuclear, por exemplo o
comportamento agressivo, quando nao responde as intervengoes
especificas que englobem o comportamento agressivo.

2) Se pode ser substituido por outros fornecidos pelo sistema publico de
saude? R.: Conforme os elementos técnicos apresentados, o paciente fez
uso prévio de outros medicamentos, sem obter resposta satisfatoria.
Nao foi informado se foram adotadas outras intervencoes especificas
nao farmacoldgicas.

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. “Art. 3° Os gestores
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estaduais, distrital e municipais do SUS, conforme a sua competéncia e
pactuacoes, deverao estruturar a rede assistencial, definir os servigos
referenciais e estabelecer os fluxos para o atendimento dos individuos
com a doenca em todas as etapas descritas no Anexo desta Portaria”2.
3) Quais os riscos para o paciente no caso de n&o utilizacédo
do medicamento? R.: Perda da melhora clinica relatada.

lIl - CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada trata-se de paciente em

acompanhamento multidisciplinar em ambulatério de neurologia, com
diagnostico de transtorno do espectro autista grave, e historico de tratamento
farmacologico prévio, com o uso de aripiprazol, amitriptilina, e imipramina,
sem obtencao de resposta satisfatoria.

Consta que em substituicdo foi prescrito o uso continuo de 02 ml de
solugao oral de risperidona (01mg/ml) duas vezes ao dia, com a finalidade de
melhora na qualidade de vida e adequacéo social, tendo sido obtida melhora
do quadro clinico do paciente.

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 interagao
social e na comunicacdo, com a presenca de comportamentos repetitivos e
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.
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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 intervencbes 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”™.

Risperidona: antipsicotico disponivel na rede publica, através do
componente especializado de assisténcia farmacéutica, nas apresentagdes
de solugéo oral 01mg/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, € obrigatéria a avaliacdo dos
seguintes aspectos: idade, antropometria (peso, altura, circunferéncia
abdominal e do quadril), trés medidas de pressao arterial em datas diferentes,
dosagens de colesterol total e fragdes, trigliceridios e glicemia de jejum.
Deve-se registrar também a historia familiar ou prévia de sindrome
neuroléptica maligna, distonia/discinesia, tentativa ou risco de suicidio,

obesidade, hipertensdo arterial sistémica, diabete mellitus e outras
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comorbidades. Para monitorizagao dos efeitos adversos, devem ser repetidas
antropometria e a verificagcdo 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 avaliagdo periddica da
terapia permitindo a alteragdo 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™.

No caso concreto consta que o paciente esta em uso diario de dose
maxima (04mg/dia em duas tomadas); n&do foram informados dados da
antropometria (peso, altura, circunferéncia abdominal e do quadril) do

mesmo.
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IV — REFERENCIAS:
1) RENAME 2020
2) Portaria SAS/MS n° 324 de 31/03/2016. Aprova o Protocolo Clinico e

Diretrizes Terapéuticas do Comportamento Agressivo no Transtorno do

Espectro do Autismo.

3) Politica Nacional de Protecdo dos Direitos da Pessoa com Transtornos do
Espectro do Autismo, Lei 12.764, de 27/12/2012.

4) Diretrizes de Atencdo a Reabilitacdo da Pessoa com Transtornos do

Espectro do Autismo, Ministério da Saude, 2014.

V - DATA:
25/11/2020 NATJUS - TIMG
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