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NOTA TECNICA 6695

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

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

COMARCA: Conselheiro Pena

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

IDADE: 02 anos
PEDIDO DA ACAO:
DOENCA(S) INFORMADA(S): F84

FINALIDADE / INDICACAO: Elaboracio de nota técnica especifica acerca
do tratamento de transtorno do espectro autista (TEA), em grau moderado,
e TDAH com o uso dos farmacos risperidona 1mg e levomepromazina 40mg,
em paciente com dois anos de idade, esclarecendo, ainda, se ha tratamento
alternativo para a moléstia noticiada ou outro medicamento fornecido pelo

SUS que sirva ao tratamento.
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRM- 69413
NUMERO DA SOLICITACAO: 2024.0006695

Il — PERGUNTAS DO JUIZO

Elaboracéo de nota técnica especifica acerca do tratamento de transtorno do
espectro autista (TEA), em grau moderado, e TDAH com o uso dos farmacos
risperidona 1mg e levomepromazina 40mg, em paciente com dois anos de idade,
esclarecendo, ainda, se ha tratamento alternativo para a moléstia noticiada ou

outro medicamento fornecido pelo SUS que sirva ao tratamento.
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l1l - CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

O medicamento levomepromazina é indicado nos casos em que haja
necessidade de uma acdo neuroléptica, sedativa em pacientes
psicéticos e na terapia adjuvante para o alivio do delirio, agitacao,

inquietacao, confuséo, associados com a dor em pacientes terminais

O medicamento levomepromazina, maleato n&o pertence ao elenco da
Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME (2024), que
contempla os medicamentos e insumos disponiveis ho SUS. Também nao

se encontra na lista de medicamentos padronizados do Ministério da Saude,

ndo existindo nenhum protocolo especifico para sua liberacdo pelas

Secretarias Estaduais de Saude.

O seguinte medicamento (cligue no nome do medicamento para consultar
como ter acesso ao mesmo) esta disponivel no dmbito do SUS pelo

Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF)

Clorpromazina

Importante: As alternativas terapéuticas mencionadas consideram as in-
dicacdes clinicas previstas na bula do medicamento, e tém como propadsito
nortear os usuarios da plataforma InfoSUS quanto as opcdes terapéuticas
disponiveis no SUS. Além dos medicamentos citados acima, devera ser
consultada a Relagcao Municipal de Medicamentos Essenciais de cada mu-
nicipio, pois conforme o Art. 27, 81°, do Decreto n° 7.508, de 28 de junho
de 2011, os entes federativos poderdo ampliar o acesso do usuario a as-
sisténcia farmacéutica, desde que questdes de saude publica o justifi-

quem.
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

Administration, principalmente  para tratar 0S sintomas
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https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf
http://infosus.saude.sc.gov.br/index.php/Elenco_de_Medicamentos_-_CEAF
https://ceos-stage.webservice.saude.sc.gov.br/index.php/Clorpromazina,_cloridrato
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2011/decreto/D7508.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2011/decreto/D7508.htm
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comportamentais desse disturbio. Essas drogas tém eficacia limitada
e alto potencial de induzir efeitos indesejaveis, comprometendo a
adesé&o 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 0os 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
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 Posolégico < 20kg 0,25 mg 0,5 mg
+0,25 mg em intervalos = 2 semanas 0,5 mg — 1,5 mg 2 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 administracdo 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 eficicia e seguranca
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no tralamento de MANIA em CTangas 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 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 ¢ em 0,5 mgfdia para pacientes
com peso = 20 kg.

Essa dose deve ser mantida e a respos-
ta deve ser avaliada ao redor do 14° dia.
Apenas para os pacientes gue nio obtive-
rem resposta clinica suficiente. aumentos
adicionais da dose devem 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 maxima
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 0,25 mg/dia nfio se mostraram cfeti-
vas nos estudos clinicos.

Doses de risperidona em pacientes pe-
didtricos com autismo (total em mg/dia)

IV — CONCLUSOES:

v Arisperidona esta disponivel no SUS para tratamento de autismo,

v De acordo com bula risperidona deve ser utilizada em criancas
acima de 05 anos , no caso em tem tela crianca de 02 anos.

Bula completa em anexo

v No SUS esta disponivel clorpromazina que podem substituir sem,

prejuizo para o autor, 0 medicamento solicitado levomepromazina

V — REFERENCIAS:
v Porta CONITEC

v Anvisa - Bula Bula-Risperidona.pdf
Achéhttps://www.ache.com.br > uploads > application

v Portaria n.344, de 12 de maio de 1998

VI - DATA: 29/09/2025
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https://ceos-stage.webservice.saude.sc.gov.br/index.php/Clorpromazina,_cloridrato
https://www.ache.com.br/wp-content/uploads/application/pdf/Bula-Risperidona.pdf
https://www.ache.com.br/wp-content/uploads/application/pdf/Bula-Risperidona.pdf
https://www.ache.com.br/wp-content/uploads/application/pdf/Bula-Risperidona.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/svs/1998/prt0344_12_05_1998_rep.html

