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NOTA TECNICA N2 1366/2023 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: [ AN A
1.2. Origem: 252 Vara Civel Federal de Sao Paulo

1.3. Processo n2: 5031714-32.2022.4.03.6100

1.4. Data da Solicitagcdo: 14/04/2023

1.5. Data da Resposta:25/04/2023

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 01/07/1996 — 26 anos

2.2 Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histdrico da doenca: Comprometimento Mental e Intelectual, Transtorno do Espectro
Autista e Transtorno de Déficit de Atencdo e Hiperatividade — CID10 F70.0, F84 e F90.0.

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: Medicamento

- Metilfenidato 30mg

- Valproato de sédio 500mg

- Risperidona 2mg

- Carbonato de Litio 300 mg

4.2. Principio Ativo e Registro na ANVISA:

Medicamento Principio Ativo Registro Anvisa

Metilfenidato 30mg CLORIDRATO DE METILFENIDATO | 1006800800030

Valproato de sédio 500mg | VALPROATO DE SODIO 1055303150052

Risperidona 2mg RISPERIDONA 1057305390081

Carbonato de Litio 300 mg | CARBONATO DE LITIO 1049201620081
4.3. O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS e se existe Genérico
ou Similar:

Medicamento Disponivel no SUS Genérico ou Similar

Metilfenidato 30mg Nao Sim

Valproato de sédio 500mg Sim Sim

Risperidona 2mg Sim Sim

Carbonato de Litio 300 mg Sim Sim
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4.4. Descrever as op¢des disponiveis no SUS/Salude Suplementar: Terapias potenciais para
sintomas de desatencdo e hiperatividade em criancas com TEA incluem medicamentos
estimulantes (por exemplo, metilfenidato, dextroanfetamina), agonistas alfa-2-
adrenérgicos (por exemplo, guanfacina), atomoxetina, antipsicoticos atipicos (por
exemplo, risperidona) e estabilizadores de humor anticonvulsivantes. ex., acido valprdico).
Ha fortes evidéncias de que estimulantes e risperidona sdo benéficos para hiperatividade
e evidéncias marginais para o beneficio de outros antipsicéticos atipicos

Os inibidores seletivos da recaptacao da serotonina (ISRS) podem ser Uteis se a ansiedade
estiver contribuindo para os sintomas. SSRI também pode ser usado para comportamentos
repetitivos e depressao.

4.5. Custo da tecnologia:

Medicamento Preco Maximo ao | Preco Maximo ao
Governo Consumidor

Metilfenidato 30mg RS 216,08 RS 366,86

Valproato de sédio 500mg RS 56,11 RS 98,86

Risperidona 2mg RS 144,40 RS 310,23

Carbonato de Litio 300 mg RS 31,90 RS 56,20

4.6. Laboratdrio/apresentacdo

Medicamento Laboratoério Apresentacao

Metilfenidato NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A 30 MG CAP DURA LIB PROL

30mg CT FR PLAS PEAD OPC X 30

Valproato de ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL | 500 MG COM REV CT FR

sédio 500mg LTDA PLAS OPC X 50

Risperidona ACHE LABORATORIOS | 2 MG COM REV CT BL AL

2mg FARMACEUTICOS S.A PLAS TRANS X 30

Carbonato de BIOLAB FARMA GENERICQOS LTDA 300 MG COM CT BLALPLAS

Litio 300 mg PVC/PVDC TRANS X 90

4.7. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos de medicamentos da ANVISA/CEMED.
Referéncia abril de 2023. Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/capa-listas-de-precos

5. Discussao e Conclusdo

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

A deficiéncia intelectual, de acordo com a Organizacdo Mundial da Saude,
corresponde ao incompleto desenvolvimento das faculdades mentais que determinam o
nivel global de inteligéncia, envolvendo funcGes cognitivas, de linguagem, motoras e
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habilidades sociais e com prejuizo na adaptacdao ao ambiente. Tem diversas etiologias
possiveis, além de multiplos fatores de risco envolvidos.
As criangas e adolescentes com alteragdes no seu neurodesenvolvimento apresentam
caracteristicas diversas na necessidade de assisténcia, de acordo com sua doenca de base
e das limitacGes que Ihes sdo impostas por ela. Ndo existe um tratamento Unico e especifico
para os disturbios do desenvolvimento. A reabilitacdo é o processo destinado a permitir
que a pessoa deficiente alcance um nivel fisico, mental e/ou social funcional 6timo,
proporcionando-lhe assim os meios de modificar a prépria vida. Assim, todo trabalho de
reabilitacdo deve estar centrado nas habilidades da pessoa, cuja integridade e dignidade
devem ser respeitadas. Ao planejar os programas de reabilitacdo e de apoio, é essencial
levar-se em conta os costumes, possibilidades e as estruturas da familia e da comunidade,
fomentando sua capacidade de resposta as necessidades da pessoa deficiente. (1)
A reabilitacdao multidisciplinar incluindo psicologia, terapeuta ocupacional, fonoaudidloga
e fisioterapeuta é essencial para os pacientes com disttrbios do neurodesenvolvimento.

O transtorno de déficit de atencdo e hiperatividade é entendido como um
transtorno do neurodesenvolvimento, com influéncia de fatores genéticos. Suas
manifestagdes clinicas surgem na infancia, caracterizando-se por dificuldade em manter o
foco de atencdo, alta distracao, dificuldades de organizacdo e planejamento, inquietude
motora e impulsividade. O tratamento inclui psicoeducacdo, terapia comportamental e
farmacoterapia. Dentre as medicagcdes estimulantes disponiveis no Brasil, temos:
metilfenidato e lidexamfetamina. (2,3). O metilfenidato apresenta formulagdes de
liberacdo imediata (Ritalina), acdo prolongada (Ritalina LA) e liberacdo prologada
(Concerta). Medicacdes nao estimulantes, como antidepressivos triciclicos, bupropiona,
clonidina, dentre outras, também tem se mostrado eficazes, porém com menor tamanho
de efeito. (2).

Metanalise que avaliou os efeitos e seguranga dos tratamentos disponiveis para
TDAH em criancgas adolescentes e adultos, evidenciou que o metilfenidato seria a droga de
primeira escolha em criancas e adolescentes considerando seus resultados de eficacia e
seguranca, no curto prazo (4). Outra recente metanalise evidencia a superioridade do
metilfenidato sobre o placebo no tratamento do TDAH em criangas e adolescentes, mas
com limitagdo no que tange a qualidade dos estudos: pequenas amostras,
heterogeneidade, avaliacao de desfechos no curto prazo. (5) Revisao da Cochrane de 2010
sobre tratamento farmacoldgico do TDAH faz conclusdo semelhante no que tange a
qualidade dos estudos, e finaliza reforcando a necessidade de mais estudos sobre o
assunto, ndo sendo possivel desenhar conclusdes sobre o assunto. (6) Efeitos adversos
graves e nao graves foram reportados em estudos em grande escala, levando a
descontinuacdo da medicacdo. (7). Faltam estudos sobre a titulacdo das doses da
medicacao com base em desfechos clinicos. (8)
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Revisdo da Cochrane de 2015 demonstra que o metilfenidato pode melhorar os sintomas
do TDAH e o comportamento avaliados pelos professores e a qualidade de vida avaliada
pelos pais de criangas e adolescentes com a doenca. Porém, ressalta a baixa qualidade das
evidéncias encontradas e conclui que estudos mais bem desenhados sdo necessarios para
se avaliar os beneficios do metilfenidato. Além disso, dentro do periodo de
acompanhamento curto dos estudos incluidos na revisdo, ha alguma evidéncia de que o
uso do metilfenidato se associa com aumento do risco de eventos adversos ndo graves,
como problemas do sono e diminui¢do do apetite, mas nao ha evidéncias de que aumente
eventos adversos graves. (9). Esse mesmo trabalho evidencia a necessidade de estudos
futuros incluirem os dados individualizados sem identificacdo para todos os desfechos,
incluindo eventos adversos, o que permitird que os autores de revisdes sistematicas
possam avaliar as diferencas entre os efeitos das intervengdes conforme o sexo, idade,
comorbidades, tipo de TDAH e dosagem. Finalmente, os resultados desta revisdo
sistematica apontam para a necessidade urgente de se realizarem ensaios clinicos
randomizados grandes sobre tratamentos ndo farmacolégicos para o TDAH. (9)

Um ensaio clinico aberto, com 14 criancas com TDAH, sem grupo controle, encontrou
melhora da sintomatologia apds uso por 6 semanas de aripiprazol (10). Outro estudo
comparou o uso de aripiprazol com risperidona em criangas com diagndsticos de TDAH e
Transtorno desafiador opositivo (como caso do paciente em questdo), tendo havido
melhora sintomatica em ambos os grupos, sem diferengas estatisticas com as drogas
estudadas (11). Trata-se de estudos pequenos, com limitagao metodoldgica para justificar
seu uso em detrimento de outras op¢Ges disponiveis no SUS.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: vide acima

5.3. Parecer
( x ) Favoravel
() Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:

- Valproato de sddio 500mg, risperidona 2mg e Carbonato de Litio 300 mg - Estas
medica¢des acima constam na RENAME e sdo disponibilizadas pelo SUS.

Quanto ao metilfenidato, apesar de as revisdes sistematicas apontarem para a baixa
qualidade metodoldgica dos trabalhos, heterogeneidade e curta dura¢cdao dos mesmos, ndo
se podendo avaliar os desfechos a longo prazo, é a medicacdo de primeira escolha nos
trabalhos sobre TDAH em criangas e adolescentes. Neste caso em especial, os
medicamentos disponibilizados pelo SUS ja estdao em uso e diversas tentativas de reducao
de dose/retirada da medicagdo foram feitas com exacerbacdo dos sintomas de
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agressividade, inclusive com risco para terceiros. Dessa maneira, a luz das evidencias e das
peculiaridades do caso, somos favoraveis a solicitacdao em tela.

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme defini¢ao de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de 6rgdo ou comprometimento de funcao

( x ) NAO
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5.6. Outras Informacdes:

Considera¢des NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento ndo é divulgada por motivo
de preservacao do sigilo.

Equipe NAT-Jus/SP
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