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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: Vara da Infancia e Juventude
COMARCA: Montes Claros

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2024.0005129

IDADE: 13 anos Sexo: Masculino
DOENCA(S) INFORMADA(S): CID 11: F84.0 e F90.0

PEDIDO DA AQAO: Procedimento/Medicamento: Aristabe, Valdoxan e
Venvanse

FINALIDADE / INDICACAOQ: Tratamento do TEA

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 59.216

Il — PERGUNTAS DO JUizO:

a) os medicamentos/insumos/equipamentos possuem registro na ANVISA?;

b) os medicamentos/insumos/equipamentos encontram-se inclusos em listas
do SUS?; c¢) os medicamentos/insumos/equipamentos ora vindicados, a
despeito de serem registrados na Anvisa e encontrarem-se incluidos nas
listas do SUS, encontram previsdo para o quadro da parte requerente?

lIl = CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme relatério médico datado de 10/01/2024, trata-se de

adolescente de 13 anos, apresentando transtorno do espectro autista (TEA)
e do deficit de atencéo e hiperatividade (TDHA). Tratamento com terapias
sem sucesso, 0 uso de ritalina porém sem sucesso. Iniciado aristab
15mg 1/2 comp/dia, valdomax 25mg/dia e venvanse 30mg/dia com
melhora do quadro clinico, necessitando manter a medicacéo.
Observacao as receitas anexadas nao sdo do paciente.

O transtorno do espectro autista (TEA) € um distdrbio do
neurodesenvolvimento, mais comum em pacientes masculinos. Sua
etiologia permanece desconhecida. Evidéncias cientificas apontam que
ndo ha uma causa Unica, mas sim a interacdo de fatores genéticos e

ambientais. Caracteriza-se por desenvolvimento atipico, manifestacdes
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comportamentais, déficits na comunicacdo e na interacdo social,
padroes de comportamentos repetitivos e estereotipados, podendo
apresentar um repertério restrito de interesses e atividades. Seu
diagnostico é essencialmente clinico, feito a partir das observacfes da
crianca, entrevistas com os pais e aplicacdo de instrumentos especificos.
Instrumentos de vigilancia do desenvolvimento infantil sdo sensiveis
para deteccdo de alteragbes sugestivas de TEA, devendo ser
devidamente aplicados durante as consultas de puericultura na Atencéao
Primaria a Saude, assim como valorizar o relato/queixa da familia. A
identificacdo de atrasos no desenvolvimento, o diagnostico oportuno e
encaminhamento para intervencbes comportamentais e apoio
educacional na idade mais precoce possivel, pode levar a melhores
resultados a longo prazo, considerando a neuroplasticidade cerebral.
Ressalta-se que o tratamento oportuno com estimulagcdo precoce deve
ser preconizado em qualquer caso de suspeita de TEA ou
desenvolvimento atipico da crianca, independentemente de
confirmacéao diagndstica. Embora ainda ndo tenha cura, o TEA pode ser
tratado de inumeras formas. Com o0 apoio de uma equipe
multidisciplinar, a crian¢ca pode desenvolver formas de se comunicar
socialmente e de ter maior estabilidade emocional.

O Transtorno do Deficit de Atencdo com Hiperatividade (TDAH),
também chamado de transtorno hipercinetico, € um tipo de disturbio
considerado a desordem neurocomportamental mais comum na infancia
que ocorre no desenvolvimento do sistema nervoso. E uma
comorbidade bastante frequente em crianga com TEA. Embora seja mais
comum na infancia, pode estar presente na idade adulta, e tem como
caracteristicas mais comuns a apresentacio de falta de persistencia em
tarefas que exigem envolvimento cognitivo, com deficit cognitivo e
comprometimento no desenvolvimento da motricidade e da linguagem.
Ha& uma tendéncia a mudar de uma para outra atividade sem completar

nenhuma, junto com uma atividade excessiva e desorganizada. A triade
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sintomatica caracteriza-se por: sintomas de desatencao, hiperatividade
e/ou impulsividade, que e mais frequente e grave do que o normal para
a idade dessa crianca ou adolescente, em diferentes contextos (casa,
escola, trabalho, com amigos, familiares ou em outras atividades),
promovendo um prejuizo funcional significativo no desempenho escolar,
ou no trabalho e dificuldades afetivas nas interacdoes sociais e
atividades cotidianas, com impacto na qualidade de vida. As
complicacoes secundarias incluem comportamento dissocial e uma
perda de autoestima.

O TDAH pode se apresentar de tres maneiras: com predominio de
desatencao (20% a 30% dos casos); de hiperatividade-impulsividade
(cerca de 15% dos individuos com TDAH); ou em apresentacdo combinada
(entre 50% e 75% dos casos). Com o tempo, pode haver mudanca na
forma de apresentacao dessa condicao clinica. Geralmente os sintomas
de hiperatividade e impulsividade aparecem mais cedo (aos 3-4 anos de
idade) enquanto a desatencdo se torna mais evidente ao iniciar o periodo
escolar (5-7 anos). Esses sintomas tendem a persistir na vida adulta,
sendo 4 vezes mais frequente nos meninos. A literatura aponta dados
clinicos elou epidemiologicos informando que as criancas e
adolescentes com TDAH podem denotar riscos de comorbidades
psiquiatricas, como depressao, ansiedade, transtorno bipolar,
transtornos disruptivos do comportamento: transtorno de conduta e
opositor desafiante, tiques, insonia e abuso de drogas.

A etiologia do TDAH continua sendo alvo de muitas pesquisas. Ha
um consenso de que as causas do TDAH podem resultar de uma complexa
combinacdao multifatorial de fatores neurobiologicos, geneticos,
ambientais e sociais. De acordo com os especialistas, esse problema
relaciona-se com alteracoes no neurodesenvolvimento baseado em
uma predisposicao. Alguns estudos indicam a existencia de marcadores
fenotipicos familiares, bem como marcadores geneticos de recorrencias

familiares, revelando, assim, elevado indice de influencia hereditaria, em
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torno de 76% contra 4,6% da populacdo em geral. Vale ressaltar o fato de
que os estudos geneticos envolvendo TDAH nao excluem as influencias
culturais, familiares e exposicées a eventos estressantes (por exemplo,
tabagismo materno durante a gravidez ou exposicdo ambiental ao chumbo.
Estudos de imagem estruturais e funcionais do cerebro, no entanto,
sugerem que a disfuncido das regioes cingelada, frontal e parietais
corticais com de desequilibrio dos sistemas dopaminergicos e
noradrenergicos contribuam para esse mecanismo. Parece haver um
consenso neuroquimico que tanto a dopamina e a noradrenalina
participam de maneira predominante e exercem intensa influencia nos
centros motores e na atencao, respectivamente.

Seu diagnostico e essencialmente clinico, sem necessidade de
recorrer a exames laboratoriais ou de imagem, sendo conveniente a
associacdo de uma avaliacio de carater psicossocial a investigac&o clinica.
Baseia-se na historia e avaliacao funcional completa da crianca, nao
apenas em uma ou mais caracteristicas evidentes da doenca, bem como em
critérios operacionais clinicos claros e bem definidos. Para que os tipos
de comportamento sejam considerados sintomas, eles devem, entre
outras coisas, ser atipicos para a faixa etaria do paciente, ou seja, o
individuo precisa ser muito mais inquieto ou desatento do que o esperado
para sua idade. Alem disso, de acordo com os criterios do Manual de
Estatistica e Diagnostico da Associacao Americana de Psiquiatra (DSM-5), o
individuo também deve apresentar tais comportamentos antes dos 12 anos
de idade, por um periodo minimo de seis meses e em, pelo menos, dois
dos contextos e a ocorrencia de pelo menos seis dos nove sintomas em
um ou em ambos os dominios: desatencio e hiperatividade-
impulsividade. Os  procedimentos adotados atualmente pelos
neuropediatras entrevistados em um estudo sao semelhantes entre si e,
embora pautados nos criterios do DSM-IV, expandem a investigacao e
incluem fatores fisicos, sensoriais, funcionamento cognitivo, entre outros.

O tratamento destas condi¢cfes possui como um de seus objetivos
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principais habilitar as pessoas com TEA a participar de modo ativo e
independente nas atividades de vida diaria e capacitar as pessoas com
TDHA. A abordagem ideal combina o intervengdes nao medicamentosas
as medicamentosas. Os possiveis eventos adversos da farmacoterapia,
somados a busca por opgdes terapéuticas que corrijam as
anormalidades do TDHA e do neurodesenvolvimento no TEA, levaram
ao aumento do interesse por terapias nao farmacolégicas. No TEA, para
0s sintomas nucleares, sao preconizadas as intervengoes
comportamentais e educacionais enquanto, para controle de outros
sintomas, como 0 comportamento agressivo, as intervengoes
farmacolégicas podem ser uma opgao. Entre as intervengées dessa
categoria aplicadas no tratamento estdo: TCC, intervengdes
comportamentais que envolvem familiares ou responsaveis,
intervengdes com foco na comunicagao, musicoterapia, terapias ABA e
o programa de TEACCH. O método ABA trata-se de tratamento por
equipe interdisciplinar de alta intensidade que foca em promover o
ensino de novas habilidades e ajudar a lidar com comportamentos
desafiadores, o que podem ser tanto comportamentos de crises quanto
agueles que colocam em risco a integridade fisica, como agressao e
autoagressao para promover uma melhor qualidade de vida para a
pessoa. Apesar de algumas terapias e técnicas terem sido mais exploradas
na literatura cientifica, revisoes sistematicas reconhecem os beneficios
de diversas intervengdes, sem sugerir superioridade de qualquer
modelo. Assim, a escolha do método a ser utilizado no tratamento do TEA
ou TDHA deve ser feita de modo conjunto entre a equipe e a familia do
paciente, garantindo informagées adequadas quanto ao alcance e aos
beneficios do mesmo, favorecendo a implicagao e corresponsabilidade
pelo cuidado. No SUS os Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapeuticas (PCDT) para orientar o diagnostico e tratamento do TDAH e do
TEA ainda estdo em fase de definigdo. A psicoterapia, individual ou em

grupo é ofertada. Diante da complexidade que envolve a problematica de
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saude do TEA/TDAH, sao necessarios o envolvimento e a articulacao dos
entes federados na organizacao dos servicos, a fim de ofertar cuidado
multidisciplinar adequado, integral e longitudinal, por meio de
abordagens individuais e coletivas. Essas abordagens devem envolver
acdes direcionadas tanto para o usuario quanto para a familia, o que
exige a organizacao do processo de trabalho em toda a rede de atencao
a saude, assim como nos demais setores envolvidos (educacao e assistencia
social, por exemplo). Os servicos de saude devem ser compostos por equipes
multidisciplinares especializadas em TEA/TDAH para que possam fornecer
diagnostico, tratamento e acompanhamento para pacientes com essa
condicdo clinica. Atualmente, existem politicas governamentais que
apoiam pacientes que necessitam de cuidados relacionados a saude
mental. A Politica Nacional de Saude Mental ¢é uma acdo do Governo
Federal, coordenada pelo Ministerio da Saude, por meio da Coordenacio-
Geral de Saude Mental, Alcool e outras Drogas, que define as diretrizes
adotadas pelo Ministerio da Saude para organizar de forma interfederativa
com municipios e estados, a promocao do cuidado integral e longitudinal as
pessoas com transtornos mentais ou com problemas e necessidades em
decorrencia do uso de substancias psicoativas, como alcool, cocaina, crack
e outras drogas. A Rede de Atencao Psicossocial (RAPS) preve a porta de
entrada para o cuidado em saude mental pela Atencdo Primaria a Saude,
os CAPS e os servicos de urgencia e emergencia, onde as pessoas sao
acolhidas, sejam elas referenciadas ou por demanda espontanea. O cuidado
de criancas e adolescentes gravemente comprometidos psiquicamente,
como os pacientes com TDAH, autismo, psicoses, neuroses graves e
todos aqueles que, por sua condicdo psiquica, estao impossibilitados de
manter ou estabelecer lacos sociais e realizar projetos de vida, seja em
situacdes de crise ou nos processos de reabilitacao psicossocial, é realizado
gratuitamente nos servicos especializados Centros de Atencéo
Psicossocial infantil (CAPSi). O Ministério da Saude em 2015, definiu a Rede

de Cuidados a Saude da Pessoa com TEA na articulacdo entre os
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componentes e seus pontos de atencdo € central para a garantia da
integralidade do cuidado e do acesso regulado a cada ponto de atencédo
e/ou aos servicos de apoio, observadas as especificidades inerentes e
indispensaveis a garantia da equidade na atencdo de seus usuarios.
Cabe a esta rede desenvolver as estratégias terapéuticas direcionadas
ao desenvolvimento de funcionalidades e a compensacéao de limitacdes
funcionais, assim como aprevencdo ou ao retardo de possivel
deterioracdo das capacidades funcionais. Nos locais especializados, o
paciente passard por avaliacdo biopsicossocial com equipe
multiprofissional a fim de estabelecer o diagnéstico funcional,
identificar as potencialidades e necessidades do paciente, de sua
familia e seu contexto de vida. Todos estes fatores servem de base para
a elaboracdo do Projeto Terapéutico Singular (PTS) que devera se
estabelecido e seguido pelos familiares e paciente, sob coordenacdo da Rede
de

Cuidados

b o a Pessoa
com TEA,

conforme

Rede de Cuidados a Saude da Pessoa com TEA

CRAS (Centro de
Referéncia

de Assisténcia Sociall

PESSOA COM TEA
3
SUA FAMILIA

Instituicées de defesa Centro de
dos direites humanos

Residéncias P o
Inclusivas ssociacao de

familiares

MP (Ministério Publico) Centros-Dia
W) (Varas da Infancia
@ da Juventude)

& pessoas com TEA

organograma abaixo.
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No SUS a TCC é termo generico que contempla varias abordagens do
modelo cognitivo comportamental. E ofertada em psicoterapia, individual
ou em grupo. As tecnicas da TCC possibilitam que o paciente seja capaz
de reestruturar suas crencas a partir de perspectivas mais adaptativas,
suprimindo ou amenizando os comportamentos condicionados, mal
adaptativos e modificando suas crencas, pensamentos, emocges e,
suas sensacdes. Dentre as técnicas cognitivas mais utilizadas,
destacam-se: reestruturacao cognitiva, solucao de problemas, dialogo
interno, treinamento de autocontrole, autorreforco e treino de
autoinstrucao. Ja dentre as técnicas comportamentais, destacam-se:
automonitoramento e autoavaliacao, sistema de recompensas, sistema
de fichas, custo de resposta, punicoes, tarefas de casa, modelagem,
dramatizacées, alem de treinamento de comunicacao social,
planejamento e cronogramas. As intervencdes comportamentais sao a
forma de tratamento psicologico mais bem estabelecido, recomendado
e amplamente utilizado. A psicoeducacao visa proporcionar, tanto ao

paciente quanto a familia, informacdes compartiihadas de maneira
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compreensivel sobre o diagnostico do TEA/TDAH, os sintomas, tratamento e
o ensino de estrategias compensatorias, capacitando-os a lidar com o
transtorno, facilitando assim o processo de mudancas comportamentais.
Essa aprendizagem e efetiva e se estende para alem do periodo de
tratamento.

O tratamento farmacologico do TEA/TDHA, é eletivo, sem
caracteristica de urgéncia emergéncia e sintomatico e nao curativo. Até
0 momento, 0s medicamentos disponiveis para o tratamento do TEA sao
voltados a redugao dos sintomas associados a condigao e deve ser
considerado um complemento as terapias ndao medicamentosas e nao a
unica ou principal estratégia de cuidado. O balango de riscos e
beneficios do tratamento farmacolégico deve ser considerado e
discutido com o individuo, pais ou responsaveis, para que a decisao sobre
a melhor estratégia terapéutica seja compartilhada. No comportamento
agressivo (autoagressao ou agressao a outras pessoas), 0s antipsicéticos
demonstram beneficio quando houver baixa resposta ou nao adesao as
intervengdes nao-farmacolégicas.

No Brasil, apenas arisperidona e a periciazina possuem indicagao
em bula e recomendacédo pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) para sintomas-alvo no autismo, agressividade, a agitacéao, a
impulsividade, entre outros sintomas. Até agora, néo existem
medicamentos especificos para o TEA, contudo € impressionante a
diversidade de farmacos que eventualmente tém sido utilizados de
modo off label para atingir determinados sintomas-alvo discriminados.
Entre os antipsicoéticos, as diretrizes clinicas internacionais recomendam
o uso derisperidonaou aripiprazol como opgao terapéuticasem que um
medicamento seja considerado mais adequado, efetivo ou seguro. Em
bula aprovada pela Anvisa, a risperidona possui indicagao para o
tratamento de irritabilidade associada ao transtorno do espectro do
autismo, incluindo sintomas de agressao, autoagressao deliberada,

crises de raiva, angustia e mudanga rapida de humor. A risperidona € um
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antipsicético atipico, que atua como antagonista dos receptores da
dopamina e serotonina, neurotransmissores associados a diversas
fungdes no cérebro, incluindo a regulagdo da ansiedade e
comportamentos agressivos. A risperidona esta incluida no SUS e
descrita para uso no PCDT do TEA. No TDHA, quando
necessario o tratamento medicamentoso baseia-se principalmente no
uso de substancias psicoestimulantes do SNC de curta, média e longa
duragao, como as anfetaminas, o MPH e o LDX que atuam como agonistas
indiretos desses neurotransmissores. Entretanto, nao deve ser indicado
para todos os pacientes, uma vez que os estimulantes nao sao
destinados para individuos que exibem sintomas secundarios a fatores
ambientais e/ou outros transtornos psiquiatricos primarios, incluindo
psicose. Assim, para a maioria dos adultos com TDAH sem
comorbidades, a primeira linha de tratamento sdo as anfetaminas, em
vez de outros medicamentos ou TCC. Na persisténcia dos sintomas
substituir por MPH, constituindo a segunda linha, atomoxetina,
bupropiona, ou antidepressivos triciclicos (como nortriptilina), nesta
ordem de opcdes. Pacientes com TDHA e condicdes clinicas especificas
sdo recomendadas as seguintes alternativas como tratamento de
primeiralinha:

» historico de transtorno (abuso) por uso de estimulantes, o tratamento
recomendado seria com atomoxetina que € eficaz para o TDAH e tem
pouco ou nenhum potencial de abuso.

* transtorno ativo por uso de estimulantes, o transtorno deve ser
tratado primeiro, e a estabilizacdo aguda deve ser alcancada antes do
inicio da farmacoterapia para TDAH.

+ depresséao concomitante, tratamento com bupropiona tem evidéncia
de eficacia tanto em pacientes com TDAH gquanto nos com depresséo e
a polifarmécia pode ser evitada ou limitada.

» transtornos de ansiedade generalizada ou social concomitantes, o

tratamento consiste na combinacdo de estimulante e um inibidor
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seletivo da recaptacdo da serotonina (ISRS — sertralina, paroxetina,
citalopram, fluoxetina). O ISRS deve ser iniciado primeiro, e o
estimulante adicionado ap6s melhora dos sintomas de ansiedade.
Monitorar 0s pacientes para a sindrome da serotonina (condicao
potencialmente fatal por aumento da atividade serotoninérgica do
sistema nervoso central que normalmente esta relacionada a farmacos.
Os sintomas podem incluir mudancgas no estado mental, hipertermia e
hiperatividade autonémica e neuromuscular).

» déficits proeminentes no funcionamento executivo (definido como
acOes autodirecionadas necessarias para escolher metas e executar
acOes para o cumprimento dessas metas, por exemplo: memoria de
trabalho, mudanca de tarefa, automonitoramento, iniciar uma atividade e
autoinibicdo), o tratamento medicamentoso com anfetaminas é
complementado pela TCC visando o funcionamento executivo. A

TCC pode ser usada como monoterapia em pacientes internados para

O fluxograma abaixo resume a abordagem terapéutica

TDAH = transtorno de déficit de atengdo/hiperatividade; TCC = terapia cognitivo-comportamental; ISRS = inibidor seletivo de recaptagao
da serotonina; ISRSN = inibidor seletivo de recaptacéo da serotonina-norepinefrina;

0s quais os medicamentos sao contraindicados ou psicoterapia.

L Adulto recém diagnosticade com TDAH l

| Déficit nas fungdes executivas? I

Sim Nio

A
Tratamento medicamentoso com terapia TCC
visando fungdes executivas

A

Histéria de abuso de substincias?

Sim | Nio
L] v
Depressio?
Tratarcom atomonxetina
Sim * Ndo
L] v ¥
r Transtorno de ansiedade?
Se continuarem os sintomas, mudar Tratarcom bupropiona o =
para buproplona ‘; ;

} Tratarcom anfetamina
v ) v ) Tratarcom ISRS/ISRSN & um
Se continuarem os sintomas, mudar para estimulante L]
ISRS/ISRSN @ um estimulante ¥ Se os sintomascontinuarem,
! adicionar terapia TCC ou trocar por

Se continuarem os sintomas, mudar
para estimulante delonga agdic

Se continuarem os sintomas,

metilfenidato
LJ mudar para atomoxetina 3
Se continuarem os sintomas, mudar para . 2 . Se 03 sintomas continuarem, trocar
antidepressivo triciclico Se continuarem os sintomas, por:  Atomoxetina
mudar para antidepressivo Bupropiona
triciclico Nortriptilina
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Como os efeitos negativos do TDAH diferem entre os adultos, o médico
deve ajudar o paciente a determinar quando o medicamento é
necessario. Alguns adultos podem precisar de medicamentos para
atividades profissionais, outros para atividades educacionais e outros para
todas as atividades, ou de estimulantes por um periodo limitado de tempo,
enquanto outros podem precisar deles indefinidamente.

Os psicoestimulantes apresentam efeitos colaterais, mas em sua
maioria sdo leves, de curta duracdo e reversiveis com ajustes na dose
ou intervalo de dosagem. A frequéncia da maioria dos efeitos colaterais
€ semelhante com MPH e LDX. Efeitos colaterais relativamente comuns
incluem supressao do apetite, baixo crescimento ou perda de peso
durante a infancia, distirbios do sono, nervosismo, habilidade
emocional e retraimento social. O risco de psicose € maior com LDX do
gque com MPH e de tiques maior com MPH, mas nenhum destes efeitos sao
considerados contra-indicagcao absoluta ao uso destas drogas. O MPH
e o LDX sao consideradas como drogas de primeiras escolha que
possibilitam a diminuicdo dos sintomas motores, impulsividade e
desatencao, bem como melhoria das interagoes sociais e desempenho
académico. O MPH é recomendado como tratamento de primeira
escolha para TDAH, devido ao maior numero de estudos clinicos. Outras
drogas como antidepressivos, imipramina, nortriptilina, atomoxetina,
desipramina ou bupropiona e antipsicéticos, como tioridazina ou
risperidona, sdo uteis somente em casos especificos para controle do
comportamento, especialmente quando ha retardo mental. A
risperidona é indicada para tratamento do TEA visando a diminuigao das
crises de irritagao, agressividade e agitagao.

O LDX, Venvanse®, é um pro-farmaco e necessita de uma
transformacgao enzimatica no organismo para liberar a droga ativa, a
dexanfetamina. O seu mecanismo de agao caracteriza-se pelo bloqueio

da recaptacao da dopamina e pelo aumento da liberagao de dopamina e
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noradrenalina, estimulando o SNC e favorecendo o aumento da atengao
e a diminuicao da impulsividade e da hiperatividade em pacientes com
TDAH. Conforme bula de registro na ANVISA esta indicado para o
tratamento do TDAH e deve ser usada como parte integrante de um
programa total de tratamento, que pode incluir outras medidas
(psicolégicas, educacionais e sociais) para pacientes com este transtorno.
Os eventos adversos mais comumente relatados em criangas,
adolescentes e adultos foram a diminuigao do apetite e insénia, sendo de
gravidade leve a moderada. Devido aos efeitos simpaticomiméticos podem
ocorrer pequenas elevagoes na pressao arterial e na frequéncia de pulso
dos pacientes, o que indica a necessidade de acompanhamento regular dos
pacientes. Além disso, LDX nao deve ser utilizada em pacientes com
sérios problemas cardiacos. Nao esta listada na Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME), e ndao é a medicagcao de melhor
custo-efetividade para o tratamento desse transtorno, ndo sendo,
portanto, dispensada pelo SUS. A Alianca Canadense de Pesquisa do
TDAH, considera os agentes estimulantes do SNC, dentre os quais estao o
MPH, o LDX e o sal misto de anfetamina como de primeira linha. Revisao
da literatura em relagao as MPH e LXD mostraram que ha maior risco de
eventos adversos gerais com a LDX, porém, quanto a eficacia, as
evidéncias disponiveis sugeriram que os dois medicamentos nao
apresentam diferengas significativas. Cabe ressaltar, entretanto, que a
qualidade geral das evidéncias foi considerada baixa para o desfecho de
melhora clinica e muito baixa para eventos adversos gerais. Assim concluiu
gue sao necessarios estudos mais bem desenhados e com duragao maiores
para se compreender os efeitos reais das anfetaminas no tratamento do
TDAH. A Conitec recomendou a nao incorporagao no SUS do MPH e da
LDX para o tratamento do TDAH. Como a analise nao apontou diferenga
significativa entre as duas substancias em termos de melhora clinica,
optou-se por considerar apenas a dimensao econdémica para

estabelecer a opgcao mais vantajosa para o SUS. A recomendacao do
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Plenario considerou o elevado aporte de recursos financeiros apontado na
analise de impacto orgamentario bem como a baixa/muito baixa qualidade
das evidéncias cientificas relacionadas a eficacia e a seguranga dos
medicamentos em questéo. Entretanto alguns Estados e Municipios, como
Belo Horizonte e Ipatinga dispensam o MPH, conforme protocolos
especificos.

O aripiprazol Arpejo® é um medicamento da classe dos
antipsicoticos atipicos que atua no tratamento de esquizofrenia e
transtorno bipolar. Embora ja se saiba que a acdo dos antipsicoticos de
uma forma envolva o blogueio de receptores dopaminérgicos (principalmente
D2) e também de serotonina, ainda ndo se sabe ao certo qual a acédo do
aripiprazol no organismo. Apesar de observagoes de pesquisas
mostrarem que o aripiprazol pode ajudar a conter sintomas do autismo
como a agressividade; hiperatividade; irritabilidade; impulsividade, seu
uso nesse sentido ainda nao consta na bula. Conforme sua bulatambém
nao haindicagao aprovada para 0 seu uso em pacientes pediatricos.

O Valdoxan Agomelatina (S 20098) O Valdomax Agomelatina (S
20098) é um antidepressivo atipico com acao diferente dos
neurotransmissores classicos como a serotonina, dopamina e
noradrenalina. E um forte agonista dos receptores melatonérgicos (MT1
e MT2), os quais sadao normalmente ativados pela melatonina, e
antagonista dos receptores 5-HT2C, geralmente ativados pelo
neurotransmissor 5-hidroxitriptamina (também denominado serotonina).
Como resultado, ressincroniza o0s ritmos circadianos que estao
profundamente alterados em doentes com depressédo, representado
assim uma abordagem totalmente inovadora ao tratamento da
depressdo. E autorizada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) para o tratamento do transtorno depressivo maior em adultos,
gue se refere a uma ampla gama de problemas de saude mental
caracterizados pela auséncia de um efeito positivo, como perda de

interesse e prazer em experiéncias comuns, baixo humor e uma gama
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de problemas emocionais, cognitivos, fisicos e comportamentais. Deve
ser utilizada com cautela em pacientes com histérico de transtorno
bipolar, mania ou hipomania e ser descontinuada se o0 paciente
desenvolver sintomas maniacos. Nao é disponibilizada pelo SUS, pois
ndo consta na RENAME. Entretanto ndo ha evidencias que mostram
superioridade da agomelatina no tratamento de pessoas com
depressao, em substituicao a varias outras opg¢des de melhor
custo/beneficio. Deve ser utilizada com cautela em pacientes com
histérico de transtorno bipolar, mania ou hipomania e ser
descontinuada se o paciente desenvolver sintomas maniacos. E
possivel substitui-lo por antidepressivos disponibilizado pelo SUS
através de unidades municipais de saude, como o Inibidores da Seletivo de
Recaptacao de Serotonina (ISRS) a fluoxetina.

No SUS o PCDT para orientar o diagndstico e tratamento do TDAH
recomenda TCC e medicamentos, mas ndao recomenda a LDX ou MPH.
Quanto as alternativas integrantes da RENAME 2022 e disponiveis no
SUS, estdo disponiveis antidepressivos triciclicos, especialmente a
nortriptilina e a amitriptilina e antipsicoéticos como a risperidona.
Estudos controlados confirmam a superioridade de antidepressivos
triciclicos, especialmente adesipramina e em menor grau, aimipramina,
a nortriptilina e a amitriptilina no tratamento do TDAH, apesar de sua
eficacia ser inferior aquela observada com as medicagfes de primeira
linha. No TDHA antipsicéticos como arisperidona sédo Uteis somente em
casos especificos para controle do comportamento, especialmente
guando h&retardo mental e TEA comprido, como no caso em tela.
CONCLUSAOQ: adolescente de 13 anos, apresentando TEA e TDHA.
Tratamento com terapias sem sucesso, 0 uso de ritalina porém sem
sucesso. Iniciado aristab 15mg 1/2 comp, valdomax 25mg e venvanse
30mg /dia com melhora do quadro clinico, necessitando manter a
medicacao. Observacao as receitas anexadas nao sao do paciente.

O TEA e o TDAH, sao desordens de neurodesenvolvimento e
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neurocomportamental, respectivamente que podem se associar e séo
mais comum nainfancia. Caracterizam-se por: sintomas de desateng¢ao,
hiperatividade e/ou impulsividade, em diferentes contextos promovendo
um prejuizo funcional significativo no desempenho escolar, ou no
trabalho e dificuldades afetivas nas interagdes sociais e atividades
cotidianas, com impacto na qualidade de vida, e no caso do TEA se
somam a agressividade. O diagnéstico de ambas é essencialmente
clinico e o tratamento requer abordagem multidisciplinar, com
intervengdes intersetoriais, incluindo também profissionais das areas de
saude e educacao, os pais, membros familiares e o paciente. Por isso, o
tratamento deve sempre envolver abordagens psicoterapicas e de
cunho educativo e social, é eletivo e nao de urgéncia. A escolha do
tratamento mais adequado deve considerar comorbidades.

O tratamento destas condi¢cdes e especialmente do TEA possui
como um de seus objetivos principais habilitar as pessoas a participar
de modo ativo e independente nas atividades de vida diaria. A
abordagem ideal combina o intervengdées nao medicamentosas as
medicamentosas. Os possiveis eventos adversos da farmacoterapia,
somados a busca por opgdes terapéuticas que corrijam as
anormalidades do TDHA e do neurodesenvolvimento no TEA, levaram
ao aumento do interesse por terapias nao farmacolégicas. Entre as
intervengdées dessa categoria aplicadas no tratamento estdo: TCC,
intervengdes comportamentais que envolvem familiares ou
responsaveis, intervengées com foco na comunicagao, musicoterapia,
terapias ABA e o programa de TEACCH. O método ABA trata-se de
tratamento por equipe interdisciplinar de alta intensidade foca em
promover o ensino de novas habilidades e ajudar a lidar com
comportamentos desafiadores, o que podem ser tanto comportamentos
de crises quanto aqueles que colocam em risco a integridade fisica,
como agressado e autoagressdo para promover uma melhor qualidade

de vida para a pessoa. Apesar de algumas terapias e técnicas terem sido
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mais exploradas na literatura cientifica, revisées sistematicas reconhecem
0s beneficios de diversas intervengoes, sem sugerir superioridade de
gualquer modelo. Deste modo, a escolha do método a ser utilizado no
tratamento do TEA ou TDHA deve ser feita de modo conjunto entre a
equipe e a familia do paciente, garantindo informag¢dées adequadas
guanto ao alcance e aos beneficios do mesmo, favorecendo a
implicagao e corresponsabilidade pelo cuidado. O tratamento
farmacolégico é eletivo, sem caracteristica de urgéncia emergéncia e
sintomatico e nao curativo, ja que este transtorno tem caracteristicas
evolutivas e irreversivel, mas com grande melhora se as devidas
terapias adequadas séo instituidas precocemente.

O tratamento farmacolégico, do TDHA, quando necessario, baseia-
se principalmente na administracdo de substancias psicoestimulantes
do SNC. Nao deve ser indicado para todos os pacientes, especialmente
0S com sintomas secundarios a fatores ambientais e/ou outros transtornos
psiquiatricos primarios. O tratamento farmacolégico, quando necessario
baseia-se principalmente no uso de substancias psicoestimulantes do
SNC de curta, média e longa durag¢dao, como as anfetaminas, MPH e o
LDX (venvanse®) que atuam como agonistas indiretos desses
neurotransmissores. Assim, para a maioria dos adultos com TDAH sem
comorbidades, a primeira linha de tratamento sdo as anfetaminas, em
vez de outros medicamentos ou TCC. Na persisténcia dos sintomas
substituir por MPH, constituindo a segunda linha, atomoxetina,
bupropiona, ou antidepressivos triciclicos (como nortriptilina), nesta
ordem de opcdes, nem todos ainda testados pela paciente. Pacientes com
TDHA e condic¢des clinicas especificas sdo recomendadas as seguintes
alternativas como primeira linha no TDHA associado ao abuso
atomoxetina; transtorno ativo por uso de estimulantes, o transtorno
deve ser tratado primeiro; depressdo concomitante: bupropiona;
transtornos de ansiedade generalizada ou social concomitantes:

combinacdo de estimulante e um ISRS - sertralina, paroxetina,

17/24

Nota Tecnica N°. 5129/2024 NATJUS-TIMG PM



# NatJus

Estadual

citalopram, fluoxetina.

Até o0 momento, os medicamentos disponiveis para o tratamento do
TEA sao voltados aredugao dos sintomas associados a condigao e deve
ser considerado um complemento as terapias ndo medicamentosas e
nao a unica ou principal estratégia de cuidado. O balango de riscos e
beneficios do tratamento farmacolégico deve ser considerado e
discutido com o individuo, pais ou responsaveis, para que a decisao sobre
a melhor estratégia terapéutica seja compartilhada. No comportamento
agressivo (autoagressao ou agressao a outras pessoas), 0s antipsicéticos
demonstram beneficio quando houver baixa resposta ou nao adesao as
intervengdes nao-farmacolégicas. Entre os antipsicoticos, as diretrizes
clinicas internacionais recomendam o uso de risperidona ou aripiprazol
como opegao terapéutica sem que um medicamento seja considerado
mais adequado, efetivo ou seguro. No Brasil, apenas a risperidona e a
periciazina possuem indicacdo e recomendacdo em bula ANVISA para
sintomas-alvo no autismo, agressividade, a agitagcao, a impulsividade,
entre outros sintomas. Contudo € impressionante a diversidade de
farmacos que eventualmente tém sido utilizados de modo off label para
atingir determinados sintomas-alvo discriminados como o aripripazol.
O aripiprazol € um medicamento da classe dos antipsicoéticos atipicos
gue atua no tratamento de esquizofrenia e transtorno bipolar. Embora ja
se saiba que a ac¢do dos antipsicoticos de uma forma envolva o blogueio de
receptores dopaminérgicos (principalmente D2) e também de serotonina,
ainda nao se sabe ao certo qual a acéo do aripiprazol no organismo. Apesar
de observagoes de pesquisas mostrarem que o aripiprazol pode ajudar
a conter sintomas do autismo como a agressividade; hiperatividade;
irritabilidade; impulsividade, seu uso nesse sentido ainda ndo consta na
bula. Conforme sua bula também nao haindicagao aprovada para o seu
uso em pacientes pediatricos e no TEA.

O LDX, Venvanse®, é um pro-farmaco e necessita de uma

transformagao enzimatica no organismo para liberar a droga ativa, a
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dexanfetamina. O seu mecanismo de agao caracteriza-se pelo bloqueio
da recaptacao da dopamina e pelo aumento da liberagao de dopamina e
noradrenalina, estimulando o SNC e favorecendo o aumento da atengao
e a diminuicao da impulsividade e da hiperatividade em pacientes com
TDAH. Conforme bula de registro na ANVISA esta indicado para o
tratamento do TDAH e deve ser usada como parte integrante de um
programa total de tratamento, que pode incluir outras medidas
(psicoldgicas, educacionais e sociais) para pacientes com este transtorno.
Os eventos adversos mais comumente relatados em criancas,
adolescentes e adultos foram a diminuigcao do apetite e insénia, sendo de
gravidade leve a moderada. Devido aos efeitos simpaticomiméticos podem
ocorrer pequenas elevagoes na pressao arterial e na frequéncia de pulso
dos pacientes, o que indica a necessidade de acompanhamento regular dos
pacientes. Além disso, LDX nao deve ser utilizada em pacientes com
sérios problemas cardiacos. Nao esta listada na Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME), e ndao é a medicagcao de melhor
custo-efetividade para o tratamento desse transtorno, nao sendo,
portanto, dispensada pelo SUS. A Alianga Canadense de Pesquisa do
TDAH, considera os agentes estimulantes do SNC, dentre os quais estdo o
MPH, o LDX e o sal misto de anfetamina como de primeira linha. Revisao
da literatura em relagao as MPH e LXD mostraram que ha maior risco de
eventos adversos gerais com a LDX, porém, quanto a eficacia, as
evidéncias disponiveis sugeriram que os dois medicamentos nao
apresentam diferencgas significativas. Cabe ressaltar, entretanto, que a
qualidade geral das evidéncias foi considerada baixa para o desfecho de
melhora clinica e muito baixa para eventos adversos gerais. Assim concluiu
gue séo necessarios estudos mais bem desenhados e com duragcao maiores
para se compreender os efeitos reais das anfetaminas no tratamento do
TDAH. A Conitec recomendou a nao incorporagao no SUS do MPH e da
LDX para o tratamento do TDAH. Como a analise nao apontou diferenga

significativa entre as duas substancias em termos de melhora clinica,
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optou-se por considerar apenas a dimensao econdémica para
estabelecer a opcao mais vantajosa para o SUS. A recomendacao do
Plenario considerou o elevado aporte de recursos financeiros apontado na
analise de impacto orcamentario bem como a baixa/muito baixa qualidade
das evidéncias cientificas relacionadas a eficacia e a seguranga dos
medicamentos em questéo. Entretanto alguns Estados e Municipios, como
Belo Horizonte e Ipatinga dispensam o MPH, conforme protocolos
especificos.

O Valdoxan Agomelatina (S 20098) é um antidepressivo atipico
com acao diferente dos neurotransmissores classicos como a
serotonina, dopamina e noradrenalina. E um forte agonista dos
receptores melatonérgicos (MT1 e MT2), os quais sao normalmente
ativados pela melatonina, e antagonista dos receptores 5-HT2C,
geralmente ativados pelo neurotransmissor 5-hidroxitriptamina
(também denominado serotonina). Como resultado, ressincroniza 0s
ritmos circadianos que estédo profundamente alterados em doentes com
depressao, representado assim uma abordagem totalmente inovadora
ao tratamento da depresséo. E autorizada pela Anvisa para o tratamento
do transtorno depressivo maior em adultos, que se refere a uma ampla
gama de problemas de satude mental caracterizados pela auséncia de um
efeito positivo, como perda de interesse e prazer em experiéncias
comuns, baixo humor e uma gama de problemas emocionais,
cognitivos, fisicos e comportamentais. Deve ser utilizada com cautela em
pacientes com histérico de transtorno bipolar, mania ou hipomania e ser
descontinuada se o paciente desenvolver sintomas maniacos. Nao é
disponibilizada pelo SUS, pois n&do consta na RENAME. No entanto, &
possivel substitui-lo por antidepressivos disponibilizado pelo SUS
através de unidades municipais de saude, os ISRS, como a fluoxetina.

No SUS o PCDT para orientar o diagndstico e tratamento do TDAH e
TEA recomenda TCC e medicamentos, mas nao recomenda a LDX ou

MPH e aripiprazol. Quanto as alternativas integrantes da RENAME 2022
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e disponiveis no SUS, estdo disponiveis antidepressivos triciclicos,
(nortriptilina e amitriptilina), os ISRS como a fluoxetina e antipsicoticos
como arisperidona. Estudos controlados confirmam a superioridade de
antidepressivos triciclicos, especialmente a desipramina e em menor
grau, a imipramina, a nortriptilina e a amitriptilina no tratamento do
TDAH, apesar de sua eficacia ser inferior aquela observada com as
medicagdes de primeira linha. No TDHA antipsicéticos como a
risperidona sdo Uteis somente em casos especificos para controle do
comportamento, especialmente quando ha retardo mental e TEA
comorbido como no caso. Vale destacar que no caso em tela ndo ha
relato de depressédo maior mais associada ou tratamento paratal.
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