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Cumpre esclarecer que para o0 presente processo, este Nucleo elaborou o
PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1069/2025, emitido em 25 de margo de 2025 (Num.
181088692 - Pag. 1-4) no qual foram esclarecidos o0s aspectos relativos a indicagdo e ao
fornecimento pelo SUS dos medicamentos carbamazepina 200mg, fenobarbital 100mg,
diazepam 10mg, risperidona 2mg, periciazina 40mg/mL (Neuleptil®) e ao insumo fraldas.

No parecer supracitado, recomendou-se a apresentacdo de novo laudo médico que
justificasse 0 uso do risperidona 2mg no tratamento do Autor.

Em nova andlise das pecas processuais, observa-se que, apds a emisséo do parecer
supracitado, foi acostado novo documento médico aos autos (Num. 210080638 - Pag. 1). Consta
que o autor, 28 anos, apresenta epilepsia de dificil controle e déficit intelectual grave. Necessita
de auxilio para todas as atividades da vida diaria (como comer, tomar banho, cuidados de higiene),
apresenta dificuldade de comunica¢do (conseguindo falar palavras soltas e incompletas),
comportamento impulsivo e insénia. O quadro é cronico e irreversivel. Por orientagdo desse
ambulatorio, faz uso regular de carbamazepina 200mg, fenobarbital 100mg e diazepam 10mg para
controle das crises epilépticas. Faz uso regular de risperidona 2 mg e periciazina 40mg/ml
(Neuleptil®) para controle do comportamento, mormente impulsividade e insdnia. Ademais, 0
requerente faz uso diario de fralda tamanho G, com necessidade de trocar 4 (quatro) vezes por dia
para higiene. O uso regular dos farmacos acima citados tem resultado em bom controle das crises
epilépticas e controle parcial, mas satisfatério, do comportamento. Diante do citado, nédo
recomendamos a substituicdo desses farmacos sob risco de apresentar novas crises epilépticas ou
piora comportamental com danos a sua saude.

Informa-se que o medicamento risperidona ndo apresenta indicacdo em bula?,
para o tratamento da controle do comportamento (impulsividade e insdnia). Isto significa que o
medicamento ndo estd aprovado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA para
este manejo clinico, o que caracteriza uso off-label.

O uso off-label de um medicamento significa que o mesmo ainda nao foi
autorizado por uma agéncia reguladora, para o tratamento de determinada patologia. Entretanto,
isso ndo implica que seja incorreto. Pode, ainda, estar sendo estudado, ou em fase de aprovagéo
pela agéncia reguladora. Em geral, esse tipo de prescricdo é motivado por uma analogia da
patologia do individuo com outra semelhante, ou por base fisiopatoldgica, que o médico acredite
gue possa vir a beneficiar o paciente. Entretanto, em grande parte das vezes, trata-se de uso
essencialmente correto, apenas ainda nédo aprovado?.

A Lei n® 14,313, de 21 de marco de 2022, que dispBe sobre o0s processos de
incorporacdo de tecnologias ao SUS e sobre a utilizacdo pelo SUS de medicamentos cuja indicacao
de uso seja distinta daquela aprovada no registro da ANVISA, desde que seu uso tenha sido

! Bula do medicamento risperidona por Prati-Donaduzzi. Disponibilizado em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/detalhe/787352?nomeProduto=RISPERIDONA. Acesso: 20 ago. 2025.

2PAULA, C.S. e al. Centro de informag@es sobre medicamentos e o uso off label. Rev. Bras. Farm., vol. 91, n° 1, p.3-8, 2010.
Disponivel em: <https://crf-pr.org.br/uploads/noticia/14133/CIM_e_uso_off_label.pdf>. Acesso em: 20 ago. 2025.
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recomendado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde
(Conitec), demonstradas as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acurécia, a efetividade e a
seguranca, e esteja padronizado em protocolo estabelecido pelo Ministério da Salde.

Elucida-se que a risperidona foi incorporada ao Sistema Unico de Satde (SUS)
para algumas condicdes especificas, conforme protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas (PCDT).
Entre as indicages contempladas estdo o tratamento da esquizofrenia, transtorno esquizoafetivo,
do transtorno afetivo bipolar e da irritabilidade associada ao transtorno do espectro autista (TEA)
em criancas e adolescentes. Contudo, observa-se que o0 medicamento risperidona néo foi avaliado
pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o
tratamento de distarbios de comportamento com impulsividade e insénia, quadro clinico do
autor.

Em estudos de revisdes sistematicas a risperidona € superior ao placebo para
reducdo de comportamentos problema em criancas com deficiéncia intelectual, embora os eventos
adversos, principalmente sonoléncia e ganho ponderal, sejam frequentes e exigem monitoramento
rigoroso.> 4 ®

A risperidona é o antipsicotico atipico com maior evidéncia para 0 manejo de
disturbios de comportamento e impulsividade em pacientes com deficiéncia intelectual,
especialmente em criangas e adolescentes. Diversos ensaios clinicos randomizados, revises
sistematicas e extensfes abertas de estudos controlados demonstram eficacia significativa da
risperidona na redugdo de comportamentos disruptivos, incluindo agressividade, impulsividade,
destruicdo de propriedade, hostilidade e irritabilidade, em pacientes com deficiéncia intelectual
leve a moderada.®"

Quanto a disponibilizacdo dos itens pleiteados e demais informacGes, ressalta-se
que ja foram devidamente abordados no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1069/2025,
emitido em 25 de marco de 2025 (Num. 181088692 - Pag. 1-4).

E o parecer.

A 22 Vara Civel da Comarca de Rio Bonito do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.
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