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NOTA TECNICA 8301

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: Vara da Infancia e Juventude

COMARCA: Montes Claros

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

IDADE: 03 anos

PEDIDO DA ACAO: Transtornos Globais Do Desenvolvimento - TGD -
RISPERIDONA1MG/ML

DOENCA(S) INFORMADA(S): F84

FINALIDADE / INDICACAOQ: Controle dos sintomas
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRM- 74476
NUMERO DA SOLICITACAO: 2025.0008301

Il — PERGUNTAS DO JUIiZO

a) o tratamento vindicado possui registro na ANVISA?

b) o tratamento encontra-se incluso em listas do SUS?

C) o tratamento ora vindicado, a despeito de ser registrado na Anvisa e
encontrar-se incluido nas listas do SUS, encontra previsao para o quadro
da parte requerente?

d) existe a possibilidade de substituicdo por outro tratamento para o qua-
dro clinico que acomete a parte?

e) houve decisdo da CONITEC quanto a inclusdo do medicamento nas
listas do SUS?

f) ha evidéncias cientificas de que o medicamento é eficaz e seguro?
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RELATORIO MEDICO
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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 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 os pacientes que ndo 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
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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 Posoldgico < 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 administragcao 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 reducao

gradual da dose para obter um equilibrio 6timo de eficacia e seguranca.

no tratamento de mania em crigngas com
menos de 10 anos de idade.

- Autismo

Pacientes pedidtricos (5 a 17 anos)

A dose de risperidona deve ser individua-
lizada de acordo com as necessidades ¢ a
resposta do paciente.

O tratamento deve ser iniciado com
0,25 mg/dia para pacientes com peso
<20 kg ¢ 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 ¢ em 0,5 mg/dia para pacientes
com peso = 20 kg.

Essa dose deve ser mantida ¢ a respos-
ta deve ser avaliada ao redor do 147 dia.
Apenas para os pacientes que ndo oblive-
rem resposta clinica suficiente, aumentos
adicionais da dose devemn ser considera-
dos. Os aumentos da dose devem ser rea-
lizados em intervalos = 2 semanas em au-
mentos de 0,25 mg para pacientes < 20 kg
ou 0.5 mg para pacientes = 20 kg.

Em estudos clinicos, a dose mixima
estudada ndo excedeu uma dose didria
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 AR maldin wlia sa sectearns alan

IV — CONCLUSOES:

v De acordo com a literatura a risperidona ndo esta indicada em

pacientes abaixo de 05 anos de idade
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v No caso em tela paciente com 03 anos de idade
v Anexo bula do medicamentos

v A medicamento esta disponivel no SUS para a doenca informada
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