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NOTA TECNICA 8507

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: 22 VARA CIiVEL DA INFANCIA E JUVENTUDE

COMARCA: Belo Horizonte

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

IDADE: 14 anos

PEDIDO DA ACAO: atomoxetina 40mg, na quantidade de 1 (um) comprimido
por dia; metilfenidato(ritalina) 10mg, na quantidade de 2 (dois) comprimidos por
dia; e, sertralina 50mg, na quantidade de 1 (um) comprimido por dia, todos de

uso continuo

DOENCA(S) INFORMADA(S): TAG, TDAG, TEA
FINALIDADE / INDICACAO:

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRM- 36033
NUMERO DA SOLICITACAO: 2025.0008507

Il —- PERGUNTAS DO JUIiZO

solicitando a elaboracéo de Nota Técnica especifica sobre o caso dos autos,
com base nos relatérios médicos acostados, quanto a eficacia, efetividade,
seguranca e custo-efetividade do tratamento requerido, a luz das diretrizes

das politicas publicas do SUS.

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

RELATORIO MEDICO
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Medicamentos como a risperidona e o aripiprazol sdo 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 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
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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 = 20 kg 0,5 mg 1,0
mg +0,5 mg em intervalos =2 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

O Aristab (principio ativo: aripiprazol) em 2026, a forma farmacéutica mais
comum para o uso infantil € a suspenséo oral (1 mg/ml), que facilita o
ajuste preciso da dosagem e a degluticao.

Indicacdes 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 episddios de ma-

nia ou mistos.

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

Posologia e Administracao

. Dose Inicial: Geralmente comega 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.
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REVISAO DE LITERATURA DADOS COPILADOS
ATOMOXETINA

A atomoxetina € um inibidor seletivo da recaptacéao 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 agao 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 é baseada no peso: para criancas e
adolescentes com <70 kg, a dose alvo é 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 eficacia 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,
agueles com ansiedade ou tiques comorbidos, ou aqueles que preferem
uma opcao 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 leséo hepatica grave.

Em resumo, a atomoxetina é um inibidor seletivo da recaptacdo de
norepinefrina nao estimulante usado para TDAH, com eficacia e
seguranca comprovadas por multiplos ensaios clinicos e aprovacao 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 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.

SERTRALINA

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

Secretarias Estaduais de Saude.

O medicamento sertralina é indicado no tratamento de :

 Sintomas de depresséo, incluindo depressdo acompanhada por
sintomas de ansiedade, em pacientes com ou sem histéria de mania;
«  Transtorno obsessivo compulsivo (TOC);

« Transtorno obsessivo compulsivo (TOC) em pacientes pediatricos

acima de 6 anos de idade;

+ Transtorno do panico, acompanhado ou ndo de agorafobia;
« Transtorno do estresse pds-traumatico (TEPT);

« Fobia social (transtorno da ansiedade social);

« Sintomas da sindrome da tens&o pré-menstrual (STPM) e/ou trans-
torno disforico pré-menstrual.
Os seguintes medicamentos estdo disponiveis no ambito do SUS pelo

Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF)

v Amitriptilina
« Carbonato de litio
« Clomipramina
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« Clonazepam

«  Fluoxetina

« Nortriptilina

Importante: As alternativas terapéuticas mencionadas consideram as in-
dicacdes clinicas previstas na bula do medicamento, e ttm como propo-
sito nortear os usuarios da plataforma InfoSUS quanto as opcoes tera-
péuticas disponiveis no SUS. Além dos medicamentos citados acima, de-
vera ser consultada a Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais de
cada municipio, pois conforme o Art. 27, 81°, do Decreto n® 7.508, de 28
de junho de 2011, os entes federativos poderao ampliar o acesso do usu-
ario a assisténcia farmacéutica, desde que questdes de saude publica o

justifiquem.

Metilfenidato (Ritalina)

O metilfenidato (Ritalina) € um estimulante do sistema nervoso
central indicado para o tratamento do transtorno de déficit de atengéo
e hiperatividade (TDAH) em pacientes pediatricos com 6 anos de
idade ou mais, adultos e para narcolepsia.

A dose inicial tipica em criancas é de 5 mg duas vezes ao dia, titulada
semanalmente em incrementos de 5 a 10 mg, com um maximo de 60
mg/dia. Os adultos geralmente recebem de 20 a 30 mg por dia em doses
divididas, ndo excedendo 60 mg/dia. A dosagem deve ser individualizada
e administrada de 30 a 45 minutos antes das refeicdes; a Ultima dose deve
ser administrada antes das 18h para minimizar a insonia.

Mecanismo de acdo: O metilfenidato bloqueia a recaptacao de
norepinefrina e dopamina no neurdnio pré-sindptico e aumenta sua
liberacdo no espaco extraneuronal, aumentando assim as concentragoes
singpticas dessas monoaminas. O enantibmero d-treo € o componente
farmacologicamente mais ativo. Esta acdo melhora a atencéo, o controle

dos impulsos e o estado de alerta no TDAH e na narcolepsia.
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A Ritalina (metilfenidato) 10mg é um medicamento de alto custo usado
para TDAH. Pode ser obtida pelo SUS através de protocolos munici-
pais/estaduais é necessario diagnéstico feito por médico do SUS (Psiqui-
atra/Neurologista), laudo detalhado

O papel da Ritalina (metilfenidato) no tratamento do transtorno do espectro
autista (TEA) é restrito ao manejo de sintomas de TDAH (transtorno de
déficit de atencéo e hiperatividade) que frequentemente coexistem com o
TEA, como hiperatividade, impulsividade e desatencdo. O metilfenidato
nao é indicado para tratar os sintomas centrais do autismo (déficits de co-
municagao social, comportamentos repetitivos ou interesses restritos),
mas pode ser considerado quando ha diagnéstico comérbido de TDAH,
conforme critérios do DSM-5.A literatura demonstra que o metilfenidato
pode reduzir hiperatividade e desatencéo em criancas e adolescentes com
TEA, embora a resposta seja geralmente menor e os efeitos adversos mais
frequentes do que em pacientes com TDAH sem TEA.Os efeitos adversos
incluem irritabilidade, labilidade de humor, diminuicéo do apetite e insonia,
sendo necessario monitoramento cuidadoso. Ndo hé evidéncia de benefi-
cio sobre os sintomas centrais do autismo, nem sobre comportamentos
repetitivos ou habilidades sociais.

Diversas diretrizes internacionais, incluindo aquelas identificadas por To-
miyama et al., recomendam o metilfenidato para sintomas de TDAH em
pacientes com TEA, mas n&do para os sintomas centrais do autismo.Phar-
macopsychiatry. A dose deve ser individualizada, iniciando-se com doses
baixas e titulacdo gradual, conforme tolerancia e resposta clinica.Em re-
sumo,Ritalina (metilfenidato) é utilizada apenas para tratar sintomas de
TDAH em pacientes com TEA, ndo sendo eficaz para os sintomas centrais

do autismo.

O medicamento nao pertence do RENAME mas faz parte de alguns proto-

colos municipais/estaduais
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IV — CONCLUSOES:

 Existe PCDT no SUS para tratamento farmacoldgico do autismo onde a
risperidona e aripiprazol estdo contemplados que sao as medicades
recomendadas pelo FDA para tratamento de autismo

 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 distarbio. Essas drogas tém eficicia limitada e alto potencial de
induzir efeitos indesejaveis, comprometendo a adeséo ao tratamento. Ma
ndo foram demandados no caso em tela

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 néo
farmacoldgicas, como intervenc¢des cognitivo-comportamentais para o
TDAH.

v A sertralina ndo pertenceao elenco daRelacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais - RENAME (2024), e né&o indicacdo de bula

para as doencas informadas

 Ritalina (metilfenidato) é utilizada apenas para tratar sintomas de TDAH
em pacientes com TEA, ndo sendo eficaz para os sintomas centrais do
autismo. Nao esta disponivel no RENAME , mas pode ser disponibilizada
atraves de alguns protocolos municipais/estaduais

V — REFERENCIAS:
v Ministério da Saude — Aprova Protocolo Clinico e Diretrizes
terapéuticas da Epilepsia. Disponivel em

http://portalarquivos.saude.gov.br/images/pdf/2014/fevereiro/07/pcdt-
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epilepsia-2013.pdf. Acesso em 26 fev. 2021. [ix] ASSOCIACAO
BRASILEIRA DE EPILEPSIA. Uso do Cannabidiol para tratamento de
epilepsia.  Disponivel em:http://www.epilepsiabrasil.org.br/noticias/uso-

docannabidiol-para-tratamento-de-epilepsia Acesso em 26 fev. 2021.

 CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Resolugdto CFM n°
2113/2014. Disponivel em: . Acesso em: 11 dez. 2017. 10 MS/SCTI. Portaria
n°56 de 01 de dezembro de 2017.Incorporacao do Levetiracetam Disponivel
em: <
http://conitec.gov.br/images/Legislacao/Portaria_56 5 12 2017.pdf>.
Acesso em: 26 fev 2021.

« Bahji A, Breward N, Duff W, Absher N, Patten SB, Alcorn J, Mousseau
DD. Cannabinoids in the management of behavioral, psychological, and
motor symptoms of neurocognitive disorders: a mixed studies systematic
review. J Cannabis Res. 2022 Mar 14;4(1):11. doi: 10.1186/s42238-022-
00119-y. PMID: 35287749; PMCID: PMC8922797.

« Schaaf RC, Dumont RL, Arbesman M, May-Benson TA. Efficacy of
Occupational Therapy Using Ayres Sensory Integration®: A Systematic Re-
view. Am J Occup Ther. 2018 Jan/Feb;72(1):7201190010p1-
7201190010p10. doi: 10.5014/ajot.2018.028431. PMID: 29280711.

+ RENAME 2025

 Atomoxetine: The First Nonstimulant for the Management of
Attention-Deficit/Hyperactivity Disorder.

+ American Journal of Health-System Pharmacy : AJHP : Official
Journal of the American Society of Health-System Pharmacists.

2004. Corman SL, Fedutes BA, Culley CM.

 Atomoxetine, a Novel Treatment for Attention-Deficit-Hyperac-

tivity Disorder.
« Pharmacotherapy. 2004. Christman AK, Fermo JD, Markowitz JS.
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 Atomoxetine: A New Pharmacotherapeutic Approach in the
Management of Attention Deficit/Hyperactivity Disorder.
Archives of Disease in Childhood. 2005. Barton J.

 Atomoxetine.
Paediatric Drugs. 2003. Simpson D, Perry CM.
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