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NOTA TECNICA 5802
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA:22 Vara Civel da Infancia e da Juventude

COMARCA: Belo Horizonte

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

IDADE: 06 anos

PEDIDO DA ACAO:NEULEPTIL 4%
DOENCA(S) INFORMADA(S): 6A02

FINALIDADE / INDICACAO: constatar especificamente a adequacéo do

medicamento pugnado com o quadro de saude do autor
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRM - MG 66742
NUMERO DA SOLICITACAO: 2024.0005802

Il — PERGUNTAS DO JUIZO:

Parecer técnico acerca do medicamento pleiteado na inicial e suare-

lacdo com a condi¢céo do requerente
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O preenchimento do fermaticis deve ser feito pels midico com LETRAL EGIVEL, em stengho 3o art. |1 de
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[l — CONSIDERACOES/RESPOSTAS

O transtorno do espectro do autismo (TEA) €& um transtorno do
neurodesenvolvimento de base biologica, caracterizado por déficits
persistentes na comunicacdo / interacdo social e padrbes repetitivos e

restritos de comportamento, interesses e atividades.

A terminologia e os critérios de diagnoéstico para TEA variam geografica-
mente. O Manual Diagnéstico e Estatistico de Transtornos Mentais (DSM)
€ usado predominantemente nos Estados Unidos e foi atualizado em 2013.
A Classificagdo Internacional de Doencas da Organizagao Mundial da Sa-
Gde, revisao 10 (CID-10) é usada em outros paises em todo o mundo. Uma
versao da 112 revisao (CID-11) foi lancada em 2018 para iniciar os prepa-
rativos para implementacéo, a utilizacdo pelos Estados-Membros esta pre-

vista para 2022.
DSM-5 - O diagnostico DSM-5 de TEA é caracterizado por:

e Déficits persistentes na comunicacao e interacédo social (por exemplo,
déficits na reciprocidade social; comportamentos comunicativos nao-
verbais; e habilidades no desenvolvimento, manutencao e compreensao

de relacionamentos),

e Padrbes de comportamento, interesses ou atividades restritas e

repetitivos

Esses sintomas devem estar presentes no inicio do desenvolvimento. No
entanto, como os sintomas podem nao ser aparentes até que as deman-
das sociais excedam as capacidades limitadas, nenhum limiar de idade

para "desenvolvimento precoce" é especificado.

O diagnostico de TEA é qualificado por uma série de especificadores, in-
cluindo trés niveis de gravidade (classificados separadamente para comu-
nicacéo social e comportamentos restritos e repetitivos) e a presenca ou
auséncia de condi¢cbes associadas (por exemplo, deficiéncia intelectual,

deficiéncia de linguagem, etc.) Na classificacdo CID em contraste com o
Nota Técnica n2 5802NATIUS TIMG
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DSM-5, que usa TEA como um unico rétulo de diagnostico, o CID-10 clas-
sifica 0 TEA como "transtornos invasivos do desenvolvimento" e inclui va-
rios subtipos, incluindo autismo infantil, autismo atipico e sindrome de As-
perger, entre outros. O sistema CID-10 fornece dois conjuntos de diretri-

zes:
1) descrigBes clinicas e diretrizes diagnosticas e
2) critérios diagnosticos para pesquisa.

A versao da CID-11 lancada em 2018 (prevista para uso em 2022) indica
gue a classificacdo da CID-11 de TEA sera semelhante a do DSM-5. TEA
€ 0 termo "pai", que é ainda caracterizado pela presenca ou auséncia de
um disturbio do desenvolvimento intelectual e / ou deficiéncia ou auséncia
de linguagem funcional. As descri¢cdes clinicas da CID-11 e as diretrizes
diagndsticas e os critérios diagndsticos para pesquisa ainda nao estéo dis-
poniveis. As descri¢cdes clinicas e diretrizes diagnosticas da CID-10 devem
ser usadas até janeiro de 2022, quando a transicdo para a CID-11 esta

programada para ocorrer.
EPIDEMIOLOGIA

Trés bancos de dados nacionais sdo usados para estimar a prevaléncia
de TEA nos Estados Unidos:

e A Rede de Monitoramento de Deficiéncias de Desenvolvimento e
Autismo (ADDM) identifica TEA por meio de triagem e abstracdo de
registros de saude e educacdo existentes, documentando
comportamentos consistentes com os critérios do Manual Diagndstico e
Estatistico de Transtornos Mentais (DSM) entre criangas de oito anos em
locais de estudo selecionados. Em 2016, a prevaléncia foi de 18,5 por
1000; 1 em 54 no geral (um aumento relativo de 10 por cento desde 2014),
1 em 34 meninos e 1 em 145 meninas. As estimativas de prevaléncia
variaram amplamente por local. Eles também variaram por grupo racial /
étnico, com taxas mais baixas entre as criancas hispanicas (15,4 por
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1000); a disparidade anterior na prevaléncia entre criancas negras e

brancas ndo hispanicas nao foi mais observada.

e A Early ADDM Network identifica o TEA por meio de triagem e abstracéo
de registros de saude e educacdo existentes, documentando
comportamentos consistentes com os critérios do DSM entre criangas de
quatro anos em 7 dos 13 locais de estudo do ADDM. A prevaléncia
estimada de TEA entre criangcas de quatro anos aumentou de 13,4 por
1000 criancas em 2010 para 15,6 por 1000 criancas em 2016. As
estimativas de prevaléncia variaram amplamente por local, mas nao por
raca / etnia. A vigilancia aos quatro anos de idade pode incluir criangas
com sintomas mais graves ou condicdes coexistentes (por exemplo,

deficiéncia intelectual).

e O National Health Interview Survey (NHIS) estima a prevaléncia de TEA
em criancas de 3 a 17 anos, de acordo com o relatério dos pais de um
diagnostico médico. No NHIS 2016, a prevaléncia estimada de TEA foi de
25 por 1000 ; aproximadamente 1 em 40 criangas no geral, 1 em 26
meninos e 1 em 93 meninas.A prevaléncia de TEA aumentou ao longo do
tempo, particularmente desde o final da década de 1990. Revisfes siste-
maticas de estudos epidemioldgicos sugerem que mudancas na definicao
de caso e aumento da conscientizacdo sdo responsaveis por grande parte
do aparente aumento. Outros fatores que podem desempenhar um papel
incluem deteccdo precoce, disponibilidade de servicos de desenvolvi-
mento mais especializados, substituicdo diagndstica ou seja, aumentos na
prevaléncia de TEA acompanhados por diminuicdes na prevaléncia de dis-
tarbios de aprendizagem, disturbio de linguagem do desenvolvimento e /
ou deficiéncia intelectual, bem como um verdadeiro aumento da prevalén-
cia. As estimativas da prevaléncia de TEA variam com a metodologia do

estudo e a populacédo avaliada. A prevaléncia geral de TEA na Europa,
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Asia e Estados Unidos varia de 2 a 25 por 1000, ou aproximadamente 1
em 40 a 1 em 500.

TRATAMENTO FARMACOLOGICO

Medicamentos como a risperidona e o aripiprazol sao os dois Unicos
medicamentos disponiveis reconhecidos pela Food and Drug
Administration, principalmente  para tratar 0S sintomas
comportamentais desse disturbio. Essas drogas tém efic4cia limitada
e alto potencial de induzir efeitos indesejaveis, comprometendo a

adesao ao tratamento.

TECNOLOGIA A SER AVALIADA

Neuleptil 40mg/ml Sanofi 20ml Gotas

O Neuleptil (Periciazina) € um neuroléptico fenotiazinico, aprovado pela
ANVISA para tratamento sintomatico de agressividade, irritabilidade, ins-
tabilidade psicomotora, impulsividade exacerbada e outros sintomas fre-
glentemente presentes seja no portador de autismo, seja no deficiente

mental.

Neuleptil (Periciazina) nao disponibilizado pelo SUS.O SUS disponibiliza
um medicamento similar, a Clorpromazina, que também é um neuroléptico
fenotiazinico, com perfil de acdo e efeitos colaterais similares. Convém
ressaltar que os neurolépticos fenotiazinicos podem potencializar algumas
arritmias cardiacas sendo importante pesar custo/beneficio de sua pres-

cricdo neste caso.

IV — CONCLUSAO

 Existe PCDT no SUS para tratamento farmacologico do autismo

onde a risperidona e aripiprazol estdo contemplados
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O transtorno do espectro do autismo (TEA) é um transtorno do neu-
rodesenvolvimento de base bioldgica, caracterizado por déficits per-
sistentes na comunicacéao e interacdo social e padrdes repetitivos e

restritos de comportamento, interesses ou atividades.

 Os sintomas tornam-se aparentes quando as demandas sociais ex-
cedem as capacidades limitadas. A gravidade € determinada pela
deficiéncia funcional e pode ser critica ha capacidade de acessar 0s

Servigos.

 As estimativas de prevaléncia variam com a metodologia do estudo

e a populacao avaliada e variam de 1 em 40 a 1 em 500.

A prevaléncia de TEA aumentou ao longo do tempo, especialmente
desde o final dos anos 1990, principalmente como resultado de mu-

dancas na definicdo de caso e aumento da consciéncia.

 Deficiéncia intelectual, transtorno de déficit de atencdo e

hiperatividade e epilepsia sdo comuns em criangas com TEA.

A patogénese do TEA ndo é completamente compreendida. O
consenso geral é que o TEA é causado por fatores genéticos que
alteram o desenvolvimento do cérebro, resultando no fendtipo
neurocomportamental. Fatores ambientais e perinatais sao
responsaveis por poucos casos de TEA, mas podem modular

fatores genéticos subjacentes.

J 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 disttrbio. Essas drogas tém eficacia
limitada e alto potencial de induzir efeitos indesejaveis, comprometendo a adesao ao

tratamento.

JNéo foram encontradas na literatura evidéncias para recomendar a tecnologia

solicitada, o Neuleptil
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V - REFERENCIA:

 Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Comportamento
Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo Novem-
bro/2021.MINISTERIO DA SAUDE SECRETARIA DE CIENCIA,
TECNOLOGIA, INOVACAO E INSUMOS ESTRATEGICOS EM SA-
UDE DEPARTAMENTO DE GESTAO E INCORPORACAO DE
TECNOLOGIAS E INOVACAO EM SAUDE COORDENACAO-GE-
RAL DE GESTAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE COORDENA-
CAO DE GESTAO DE PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES
TERAPEUTICAS
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