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NOTA TECNICA 9176

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: Vara da Infancia e Juventude

COMARCA: Montes Claros

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

IDADE: 06 anos

PEDIDO DA ACAO: aripiprazol + valproato de sodio + cloridrato de

atomoxetina

DOENCA(S) INFORMADA(S): F840

FINALIDADE / INDICACAO:

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRM- 51153
NUMERO DA SOLICITACAO: 2026.0009176

Il — PERGUNTAS DO JUIiZO

a) o tratamento vindicado possui registro na ANVISA?; b) o tratamento
encontra-se incluso em listas do SUS?; ¢) o tratamento ora vindicado, a
despeito de ser registrado na Anvisa e encontrar-se incluido nas listas do
SUS, encontra previsdo para o quadro da parte requerente?; d) existe a
possibilidade de substituicdo por outro tratamento para o quadro clinico que
acomete a parte?; e) houve decisdo da CONITEC quanto a incluséo do
medicamento nas listas do SUS?; f) ha evidéncias cientificas de que o

medicamento é eficaz e seguro?

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

Medicamentos como a risperidona e o aripiprazol sdo os dois unicos

medicamentos disponiveis reconhecidos pela Food and Drug
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Administration, principalmente para tratar 0s sintomas
comportamentais desse disturbio. Essas drogas tém eficacia limitada
e alto potencial de induzir efeitos indesejaveis, comprometendo a
adesao 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 0s pacientes que nao 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 diaria 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 administragcdo 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 reducéo

gradual da dose para obter um equilibrio étimo 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 suspenséao oral (1 mg/ml), que facilita o

ajuste preciso da dosagem e a degluticao.

Indicagbes Comuns em Criancas

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

em criancas de 6 a 17 anos.

. Transtorno Bipolar: Utilizado no tratamento de episédios de ma-

nia ou mistos.

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

Posologia e Administracédo

. 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.

VALPROATO DE SODIO/ACIDO VALPROICO

Valproato de sédio/acido valproico. Atua aumentando os niveis de GABA
no sistema nervoso centralDepakene (valproato) € um medicamento
anticonvulsivante oral cujo ingrediente ativo é o acido valproico. E
indicado principalmente para o tratamento da epilepsia, incluindo crises
de auséncia (simples e complexas), crises tdnico-clénicas e epilepsia
mioclénica. Depakene pode ser usado como monoterapia ou como
terapia adjuvante com outros anticonvulsivantes e, as vezes, € eficaz em
pacientes refratarios a outros agente. O acido valproico (valproato de
sodio) esta , incluido na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais

(RENAME) e no Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica,
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sendo indicado para epilepsia, transtorno bipolar e enxaqueca. E

dispensado nas UBS/Farmacias.
ATOMOXETINA

A atomoxetina € um inibidor seletivo da recaptacao de norepinefrina (IRN)
aprovado pela Food and Drug Administration (FDA) dos Estados Unidos
para o tratamento do transtorno de déficit de atencao/hiperatividade
(TDAH) em criancas, adolescentes e adultos. Ao contrario dos
medicamentos estimulantes, a atomoxetina ndo € uma substancia
controlada e apresenta risco insignificante de abuso ou uso
indevido.Acredita-se que o0 mecanismo de agcao envolva a inibicao seletiva
do transportador pré-sinaptico de norepinefrina, aumentando a atividade
noradrenérgica no cortex pré-frontal, o que estad associado a um melhor

controle dos sintomas do TDAH.

A atomoxetina é administrada por via oral, geralmente uma vez ao dia ou
dividida em duas doses. A dosagem € baseada no peso: para criangas e
adolescentes com <70 kg, a dose alvo € de 1,2 mg/kg/dia; para aqueles
com >70 kg e adultos, a dose alvo é de 80 mg/dia, com ajustes conforme
necessario para eficicia e tolerabilidade.

A atomoxetina é eficaz na reducédo dos principais sintomas do TDAH e
geralmente é bem tolerada. Os efeitos adversos comuns incluem
diminuicido do apetite, dor abdominal, nauseas e sonoléncia. E
particularmente util para pacientes com risco de abuso de substancias,
aqueles com ansiedade ou tiques comaorbidos, ou aqueles que preferem
uma opc¢ao nao estimulante.A atomoxetina apresenta um alerta de tarja
preta para aumento do risco de ideacdo suicida em criancas e

adolescentes e risco raro de lesédo hepatica grave.

Em resumo, a atomoxetina € um inibidor seletivo da recaptacéo de
norepinefrina ndo estimulante usado para TDAH, com eficacia e
seguranca comprovadas por multiplos ensaios clinicos e aprovacéo do

FDA.
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O medicamento atomoxetina nao pertence ao elenco da Relacdo
Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME (2024), que contempla
0os medicamentos e insumos disponiveis no SUS. Também ndo se
encontra na lista de medicamentos padronizados do Ministério da Saude,
ndo existindo nenhum protocolo especifico para sua liberacdo pelas
Secretarias Estaduais de Saude.

IV — CONCLUSOES:

 Aripripazol esta disponivel no SUS para tratamento de autismo.

« O éacido valpréico (valproato de sédio) estd, incluido na Relacéo

Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) e no Componente

Basico da Assisténcia Farmacéutica

A tomoxetina nido pertence ao elenco da Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais - RENAME (2024) e esta bem indicada para

doenca informada

« O PCDT vigente, publicado pela Portaria Conjunta n° 14/2022, ndo prevé
tratamento medicamentoso, indicando apenas abordagens nao
farmacoldgicas, como intervencdes cognitivo-comportamentais para o
TDAH.
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