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NOTA TÉCNICA 8825 

IDENTIFICAÇÃO DA REQUISIÇÃO 

CÂMARA/VARA: Vara da Infância e Juventude 

COMARCA: Governador Valadares 

I – DADOS COMPLEMENTARES À REQUISIÇÃO: 

IDADE: 19 anos 

PEDIDO DA AÇÃO: Depakene 500mg, Topiramato 25 mg, Risperidona 

3mg e Aripiprazol 15mg 

DOENÇA(S) INFORMADA(S): F840 

FINALIDADE / INDICAÇÃO: 

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRM- 58485 

NÚMERO DA SOLICITAÇÃO: 2025.0008825 

II – PERGUNTAS DO JUÍZO 

Esclarecer pormenorizadamente a (in)existência de evidência científica, 

bem como a certeza e eficácia dos medicamentos Depakene 500mg, 

Topiramato 25mg, Rispedirona 3mg eAripiprazol15mg para o tratamento de 

epilepsia e transtorno invasivo de desenvolvimento. 

 

III – CONSIDERAÇÕES/RESPOSTAS: 

Evidências sobre a eficácia e segurança da tecnologia: 

Medicamentos como a risperidona e o aripiprazol são os dois únicos 

medicamentos disponíveis reconhecidos pela Food and Drug 

Administration, principalmente para tratar os sintomas 

comportamentais desse distúrbio. Essas drogas têm eficácia limitada 

e alto potencial de induzir efeitos indesejáveis, comprometendo a 
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adesão ao tratamento.    

Risperidona- Autismo Pacientes pediátricos (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 14º dia. Apenas 

para os pacientes que não obtiverem resposta clínica 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 clínicos, a 

dose máxima estudada não excedeu uma dose diária 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 não se mostraram efetivas nos 

estudos clínicos. Doses de risperidona em pacientes pediátricos com 

autismo (total em mg/dia) Peso Dias 1-3 Dias 4-14+ Incrementos quando for 

necessário aumentar a dose Intervalo Posológico < 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 máxima 

avaliada foi 3,5 mg/dia. A risperidona pode ser administrada uma ou duas 

vezes ao dia. Os pacientes que apresentarem sonolência podem se 

beneficiar de uma mudança na administração de uma vez ao dia para duas 

vezes ao dia ou uma vez ao dia ao deitar-se. Uma vez que uma resposta 

clínica suficiente tenha sido obtida e mantida, deve-se considerar a redução 

gradual da dose para obter um equilíbrio ótimo de eficácia e segurança 

O Aristab (princípio ativo: aripiprazol) em 2026, a forma farmacêutica mais 

comum para o uso infantil é a suspensão oral (1 mg/ml), que facilita o 

ajuste preciso da dosagem e a deglutição. 
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Indicações Comuns em Crianças 

• Transtorno do Espectro Autista (TEA): Indicado para tratar a irri-

tabilidade, agressividade, crises de raiva e mudanças bruscas de humor 

em crianças de 6 a 17 anos. 

• Transtorno Bipolar: Utilizado no tratamento de episódios de ma-

nia ou mistos. 

• Esquizofrenia: Indicado para adolescentes a partir de 13 anos.  

Posologia e Administração 

• Dose Inicial: Geralmente começa com 2 mg/dia (2 ml da suspen-

são), podendo ser ajustada conforme orientação médica. 

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

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

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

RISPERIDONA 

Risperidona é um antipsicótico atípico aprovado pela FDA nos 

Estados Unidos para o tratamento da esquizofrenia, episódios 

maníacos ou mistos associados ao transtorno bipolar tipo I, e à 

irritabilidade associada ao transtorno autista. Seu mecanismo de 

ação implica antagonismo dos receptores dopaminérgicos tipo 2 (D2) 

e serotoninérgicos tipo 2 (5HT2), além de atividade sobre receptores 

adrenérgicos α1 e α2, e histaminérgicos. 

A risperidona está para o tratamento de comportamentos agressivos em 

adultos com TEA (Transtorno do Espectro Autista), esquizofrenia e outros 

transtornos. A retirada é feita em farmácias de alto custo ou postos cre-

denciados com receita médica e laudo, geralmente via Componente Espe-

cializado da Assistência Farmacêutica (CEAF). 
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Depakene  

Depakene (valproato de sódio/ácido valproico) . Atua aumentando os ní-

veis de GABA no sistema nervoso centralDepakene (valproato) é um 

medicamento anticonvulsivante oral cujo ingrediente ativo é o ácido 

valproico. É indicado principalmente para o tratamento da epilepsia, 

incluindo crises de ausência (simples e complexas), crises tônico-clônicas 

e epilepsia mioclônica. Depakene pode ser usado como monoterapia ou 

como terapia adjuvante com outros anticonvulsivantes e, às vezes, é 

eficaz em pacientes refratários a outros agente. O ácido valpróico 

(valproato de sódio) está , incluído na Relação Nacional de Medicamentos 

Essenciais (RENAME) e no Componente Básico da Assistência 

Farmacêutica, sendo indicado para epilepsia, transtorno bipolar e 

enxaqueca. É dispensado nas UBS/Farmácias 

 

Topiramato 

• O topiramato é um monossacarídeo oral substituído por sulfamato, 

usado principalmente como anticonvulsivante e para profilaxia da 

enxaqueca. É indicado para o tratamento de crises parciais, crises tônico-

clônicas generalizadas primárias, crises associadas à síndrome de 

Lennox-Gastaut em pacientes com 2 anos de idade ou mais e para o 

tratamento preventivo da enxaqueca em pacientes com 12 anos de idade 

ou mais.O mecanismo de ação não é totalmente compreendido, mas 

acredita-se que o topiramato bloqueie os canais de sódio dependentes de 

voltagem, aumente a atividade do receptor GABA-A, antagonize os 

receptores de glutamato AMPA/cainato e iniba as isoenzimas II e IV da 

anidrase carbônica.A dosagem varia de acordo com a indicação e a idade: 

para monoterapia em adultos com epilepsia, 400 mg uma vez ao dia é 

típico; para terapia adjuvante, 200–400 mg uma vez ao dia; Para a 

prevenção da enxaqueca em pacientes com 12 anos ou mais, recomenda-

se o aumento gradual da dose até 100 mg uma vez ao dia. 
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IV – CONCLUSÕES: 

 

✔ Aripripazol   está disponível  no SUS para  tratamento de autismo 

✔ A risperidona está disponível no SUS para o tratamento de 

comportamentos agressivos em adultos com TEA (Transtorno 

do Espectro Autista) 

✔  O topiramtao  está disponível no  SUS para tratamento de epilepsia 

G40.0, G40.1, G40.2, G40.3, G40.4, G40.5, G40.6, G40.7, G40. 

✔  O ácido valpróico (valproato de sódio) está, incluído na Relação 

Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) e no 

Componente Básico da Assistência Farmacêutica 

✔ As medicações solicitadas estão bem  indicadas e disponíveis no 

SUS 
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