Nota Técnica 384075

Data de conclusao: 01/08/2025 12:47:42

Paciente

Idade: 16 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Pelotas/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 2° Nicleo de Justica 4.0 - RS

Tecnologia 384075

CID: F84.0 - Autismo infantil

Diagnéstico: Autismo infantil

Meio(s) confirmatoério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudos médicos.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim
Situacao do registro: Valido
Nome comercial: -

Principio Ativo: RISPERIDONA

Via de administracao: VO
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Posologia: Risperidona 2mg (Zargus) - Tomar 1 comprimido pela manha, 1 cp a tarde e 2
comprimidos a noite.

Uso continuo? -
Duracao do tratamento: dia(s)
Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Sim

O medicamento esta inserido no SUS? Sim
O medicamento esta incluido em: RENAME
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: RISPERIDONA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: a risperidona em
apresentacao genérica, conforme PCDT (6).

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opcdes disponiveis de Genérico ou Similar: vide CMED

Custo da Tecnologia

Tecnologia: RISPERIDONA
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: RISPERIDONA

Dose Diaria Recomendada: -
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Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: RISPERIDONA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A risperidona € um antagonista
seletivo das monoaminas cerebrais, com propriedades Unicas (13). Trata-se de um
antipsicotico potente bloqueador da acdo do neurotransmissor dopamina, através da inibicao
do funcionamento dos seus receptores, especialmente os do tipo D2. E utilizado mais
frequentemente no tratamento de psicoses delirantes, incluindo-se a esquizofrenia, porém,
assim como os demais antipsicéticos atipicos, a risperidona também pode ser utilizada para
tratar algumas formas de transtorno bipolar, psicose depressiva, transtorno obsessivo-
compulsivo e Sindrome de Tourette, além de se mostrar eficaz no tratamento de impulsividade
e agressividade em pacientes com diagndéstico de TEA.

A risperidona pertence a Relacdo Nacional de Medicamentos (RENAME) e integra o
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), Grupo 2. Seu acesso ocorre
conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saude do
Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo (14). Esta contemplado no
referido protocolo, o diagnéstico de autismo infantil (CID-10 F84.0), de modo que este
medicamento pode ser obtido por meio de solicitagcdo administrativa na Secretaria Municipal de
Saude. Assim, a tecnologia encontra-se disponivel no SUS, inclusive na apresentacéao
postulada de 2mg por comprimido.

Sobre a bioequivaléncia de medicamentos de referéncia, genéricos e similares

A Lei dos Genéricos (Lei n® 9.787), promulgada em fevereiro de 1999, define:

“Medicamento Similar: aquele que contém o mesmo ou 0s mesmaos principios ativos, apresenta
a mesma concentracdo, forma farmacéutica, via de administracdo, posologia e indicagao
terapéutica, preventiva ou diagnéstica, do medicamento de referéncia registrado no 6rgao
federal responsavel pela vigilancia sanitaria, podendo diferir somente em caracteristicas
relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem,
excipientes e veiculos, devendo sempre ser identificado por nome comercial ou marca;

(...)

Medicamento Genérico: medicamento similar a um produto de referéncia ou inovador, que se
pretende ser com este intercambiavel, geralmente produzido ap0s a expiragdo ou renuncia da
protecdo patentaria ou de outros direitos de exclusividade, comprovada a sua eficécia,
seguranca e qualidade, e designado pela DCB ou, na sua auséncia, pela DCI; (BRASIL, 1999)”
A época de sua promulgacdo ja existiam, no mercado brasileiro, medicamentos chamados
“similares”, que eram cépias produzidas a partir do mesmo principio ativo do seu medicamento
de referéncia ap6s vencimento da patente (que até entao garantia exclusividade de producao e
comércio do produto ao laboratério que descobriu aquela molécula). E importante notar que
estes medicamentos, apesar de serem coOpias daqueles de referéncia, ndo precisavam
comprovar ter os mesmos efeitos de eficacia e seguranca apresentados pelo medicamento de
referéncia para que lhes fosse concedido o registro sanitario. A novidade imposta pela Lei dos
Genéricos foi exatamente a da necessidade de que a industria farmacéutica passasse a
realizar testes que comprovassem que, além de terem 0 mesmo principio ativo, medicamentos
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genéricos tenham as mesmas caracteristicas de eficacia e seguranca do seu medicamento de
referéncia, tornando-se uma alternativa segura para substituir o medicamento de referéncia, a
custos menores, uma vez que a industria de genéricos ndo era onerada com o0s custos de
pesquisa e desenvolvimento destes principios ativos. Pouco tempo depois a mesma obrigacéao
foi aplicada aos medicamentos similares. Esta comprovacao se da a partir da realizagdo de
testes de equivaléncia farmacéutica e de biodisponibilidade relativa, provas cientificas de que
0os medicamentos cépia produzem o mesmo efeito, nha mesma concentragcdo e no mesmo
tempo, em relacdo ao medicamento de referéncia.

Apesar do respaldo cientifico e regulatdério, ha estudos mostrando que usuarios de
medicamentos de referéncia, quando comparados aqueles que fazem uso de medicamentos
nao-referéncia, apresentam maior efeito placebo, resultando na impressao de maior efetividade
do farmaco (15-17). Em contrapartida, medicamentos nao-referéncia sédo percebidos de forma
negativa pelo publico em geral e, consequentemente, estdo associados a relatos mais
frequentes de eventos adversos [24]. Na realidade, medicamentos genéricos e similares sao
copias bioquimicas do farmaco original, fabricados com o mesmo principio ativo depois do
vencimento da sua patente, cuja efetividade e taxa de eventos adversos é equivalente ao
original. Nessa linha, uma grande revisdo de 2.070 estudos de bioequivaléncia ratificou a
intercambialidade com os farmacos originais (18).

ltem Descricao Quantidade Valor Unitario* Valor Anual
RISPERIDONA 2 MG COM REV13 R$ 24,76 R$ 321,88
CT BL AL PLAS
PVC/PE/PVDC
TRANS X 30

* Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Pre¢co maximo de
venda ao governo (PMVG) no Rio Grande do Sul (ICMS 17%). O PMVG é o resultado da
aplicacéao do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Pre¢o Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugédo n°. 3, de 2 de mar¢o de 2011, é um
desconto minimo obrigatorio a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de
medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado n° 15, de 31 de agosto de 2017 -
Versao Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED n° 5, de
21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isencao de
ICMS para aquisi¢cao por 6rgaos da Administracao Publica Direta Federal, Estadual e
Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: alivio da agressividade e agitacédo
psicomotora.

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Recomendada

Conclusao

Tecnologia: RISPERIDONA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: A risperidona se encontra disponivel no SUS para tratamento de pacientes com
diagnostico de TEA que apresentem comportamento agressivo e se enquadrem nos critérios
definidos em PCDT. A partir dos documentos juntados aos autos, nado fica claro que houve
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negativa administrativa para o fornecimento do medicamento pleiteado. Além disso, ndo ha
evidéncias cientificas que justifiquem a escolha pelo farmaco de marca especifica em
detrimento da formulagao genérica, disponivel no SUS.

A partir do acima exposto, impde-se parecer desfavoravel ao provimento jurisdicional do
medicamento pleiteado. Sugere-se que seja realizada solicitacdo administrativa, informando o
CID compativel com a solicitacdo, com a denominagédo comum brasileira do medicamento, a
fim de que se obtenha o tratamento disponibilizado pelo Sistema Unico de Saude (SUS).

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: Os documentos médicos disponiveis para andlise descrevem que a
autora atualmente tem 16 anos de idade e alega diagnostico de Transtorno do Espectro do
Autismo (TEA). Laudo pericial (Evento 1, LAUDOS5, Pagina 1) emitido em 09/05/2017 informa
que a autora apresenta diagndstico de Autismo desde os 4 anos de idade, com
acompanhamento semanal em centro especializado. Na ocasiao, fazia uso dos medicamentos
lamotrigina, quetiapina, valproato de sodio (Depakene) e olanzapina, e que apresentava
adequada resposta clinica. Apesar disso, descreve que durante a entrevista clinica a autora
apresentava agitacdo psicomotora, ndo respondendo a nenhum dos questionamentos ou
tentativa de interacdo. Na resposta aos quesitos, o perito concluiu pelo diagnéstico de
Esquizofrenia hebefrénica - apesar disso, ndo descreveu quais sintomas teriam levado a tal
concluséo.

Laudo médico de 05/10/2023 (Evento 9, LAUDO2, Péagina 1) informa diagnéstico de TEA né&o
verbal, nivel 3, com déficit intelectual moderado e problemas comportamentais (auto-agressao,
irritabilidade) e no sono noturno. Informa melhora com uso de Melatonina 1,5ml a noite,
Lamotrigina 100mg (Lamitor®) 1cp manha e 2cp a noite, Risperidona 2mg (Zargus®) 1cp
manha, 1 cp a tarde e 2 cp a noite, Escitalopram 20mg (Lexapro®) 1cp/dia e Propranolol 10mg
3x/dia. Também informa indicacdo de atendimentos em fonoaudiologia (2x/semana) e terapia
ocupacional (1x/semana), além de natagcdo ou outra atividade fisica individual. N&do consta
negativa de fornecimento de risperidona. Em atestado médico (Evento 16, ATESTMED?2,
Pagina 1) ha solicitac&o pelo uso de medicamento risperidona de marca especifica (Zargus) em
detrimento de formulacdo genérica. Ha ainda, documento juntado pela autora (Evento 38,
PET1, Pagina 1) solicitando que sejam dispensados medicamentos de marcas especificas,
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citando as marcas Lamitor®, Zargus® e Lexapro®.

Em novo laudo pericial (Evento 68, LAUDOPERIC1), emitido em 13/03/2024 pelo mesmo perito
que havia avaliado a autora em 2017, ha conclusdo pela presenca do diagnostico de
Transtorno do Espectro do Autismo, mas n&do ha informagdes especificas sobre o quadro
clinico que a autora apresentava na ocasiao.

Atestado médico de 09/09/2024 (Evento 178, LAUDQOS, Pagina 1) informa uso na ocasiao de
Lamotrigina 100mg (Lamitor®) 2cp/manha e 2cp/noite, Risperidona 2mg (Zargus®) 1cp/manha,
1cp/tarde e 2cp/noite, Escitalopram 20mg (Lexapro®) 1cp/dia e Atomoxetina 10mg 1cp/dia.

A autora pleiteia a dispensacdo judicial dos medicamentos Lexapro® (Oxalato de
Escitalopram), Melatonina Solug¢ao Oral, Lamitor® (Lamotrigina) e Zargus® (Risperidona), bem
como fornecimento de tratamento especializado em fonoaudiologia e terapia ocupacional.

A presente manifestacédo versara sobre o uso de risperidona no tratamento do Transtorno do
Espectro do Autismo.

O Transtorno do Espectro do Autismo (TEA) é uma disfuncéo bioldgica do desenvolvimento do
sistema nervoso central caracterizada por déficits ha comunicacdo e interacdo social com
padrdao de comportamentos e interesses restritos e repetitivos. Os sintomas estdo presentes
em fase bem precoce, mas usualmente se tornam aparentes quando se iniciam as demandas
por interacdo social. A apresentacéo clinica e o grau de incapacidade séao variaveis e podem
estar presentes outras condi¢cdes comodrbidas, como epilepsia, deficiéncia intelectual e
Transtorno do Déficit de Atencdo com Hiperatividade (1). A prevaléncia global é estimada em
7,6:1.000 e é mais comum em meninos (2).

O tratamento do individuo com TEA deve ser altamente individualizado, levando em
consideracao idade, grau de limitacao, comorbidades e necessidades de cada paciente (3-5).
O objetivo deve ser maximizar a funcionalidade e aumentar a qualidade de vida. Embora néao
haja cura, a intervencéo precoce e intensiva estd associada com melhor prognaéstico.

A base do tratamento envolve intervencbes comportamentais e educacionais, usualmente
orientadas por equipe multiprofissional. As diretrizes para o cuidado da pessoa com TEA do
Ministério da Saude preconizam o Projeto Terapéutico Singular (PTS) como a orientac&o geral
para 0 manejo desses pacientes (4). O PTS deve envolver profissionais/equipes de referéncia
com trabalho em rede e pluralidade de abordagens e visdes, levando em consideracdo as
necessidades individuais e da familia, os projetos de vida, o processo de reabilitacdo
psicossocial e a garantia de direitos.

O tratamento medicamentoso limita-se ao controle de sintomas associados, como a
irritabilidade, sempre apos intervengdes comportamentais focais mostrarem-se insuficientes
(3,4). Mesmo nesse caso, conforme o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para
Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo, o uso de medicamento deve
ser associado a intervengdes psicossociais (6). Naqueles pacientes que necessitarédo de
tratamento medicamentoso, o PCDT recomenda o uso de risperidona para controle da
agressividade. Ganho de peso excessivo, sintomas extrapiramidais ou outros efeitos adversos
gue tenham impacto relevante na saude e qualidade vida dos pacientes ou familiares podem
justificar a suspensado da risperidona, contanto representem risco maior do que o beneficio
atingido pela redugcéo do comportamento agressivo.

Para tratamento de condi¢cbes associadas, como depressdo e ansiedade, generalizam-se
dados de pacientes sem diagnostico de TEA (7). Com relacdo aos sintomas de ansiedade
especificamente, ha evidéncias de alivio com o0 medicamento risperidona (8). Para tratamento
de ins6nia em pacientes com TEA, sugere-se uso de melatonina (9).

O tratamento medicamentoso para os sintomas de base do TEA (ou seja, déficits em
comunicacao e interagao social, bem como padrdes de interesse restritos e repetitivos) segue
controverso (7). Revisdo Cochrane concluiu que ndo ha evidéncia para embasar tratamento
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com antidepressivos (10). Em contrapartida, sugere-se que o farmaco aripiprazol possa atenuar
comportamento estereotipado (11) e que o metilfenidato atenue sintomas atencionais em
pacientes com TEA (12).
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