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Processo n° 0966570-95.2024.8.19.0001,
ajuizado por |

, representado por|

Trata se de Autor, com Transtorno do Espectro Autista (TEA), com alto nivel
de irritabilidade e agressividade, ja fez uso de arislab, risperidona, neuleptil, neozine, aripripazol
sem resultado (Num. 162082674 - P4g. 6 a 12). Solicita o fornecimento do medicamento
Clozapina 25mg e 100 mg (Num. 162082673 - Pag. 14).

O autismo também conhecido como transtorno do espectro autista (TEA) é
definido como uma sindrome comportamental que compromete o0 desenvolvimento motor e
psiconeuroldgico, dificultando a cognicéo, a linguagem e a interacdo social da crianga. Sua
etiologia ainda é desconhecida, entretanto, a tendéncia atual é considera-la como uma sindrome de
origem multicausal envolvendo fatores genéticos, neuroldgicos e sociais da criangal. As
caracteristicas comuns do transtorno do espectro autista (TEA) incluem um comprometimento
global em vaérias areas, em particular na interacdo social e na comunicacdo, com a presenca de
comportamentos repetitivos e interesses restritos. Tais déficits, geralmente, sdo evidentes no
terceiro ano de vida e mais comuns no género masculino. Paralelamente a estas caracteristicas
comuns do TEA, outras manifestacBes aparecem com frequéncia em pessoas com TEA e podem
apresentar impactos negativos sobre sua saude e convivio familiar e social, assim como na eficacia
da educagdo e intervengOes terapéuticas. Como exemplo, a irritabilidade, apesar de ser uma
manifestacdo inespecifica do TEA, pode se apresentar de forma patoldgica convergindo em reagdes
hostis e agressivas, mesmo a estimulos comuns?. O tratamento é complexo, centrando-se em uma
abordagem medicamentosa destinada a reducao de sintomas-alvo, representados principalmente por
agitacéo, agressividade e irritabilidade, que impedem o encaminhamento dos pacientes a programas
de estimulacéo e educacionais?®.

A Clozapina é um agente antipsicético. Estd indicada para o tratamento de
pacientes com esquizofrenia resistente ao tratamento, na redugdo do risco de comportamento
suicida recorrente em pacientes com esquizofrenia ou transtorno esquizoafetivo e transtornos
psicoticos ocorridos durante a doenca de Parkinson*.

Cumpre elucidar que o medicamento clozapina é um farmaco da classe dos

antipsicoticos atipicos utilizado na irritabilidade associada ao transtorno do espectro autista (TEA).
Entretanto, no Brasil o medicamento clozapina ndo _possui_indicacdo em bula aprovada pela

LPINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagndstico e repercussdes nas relagdes familiares. Rev. Galcha Enferm., v. 37, n. 3,
2016. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rgenf/v37n3/0102-6933-rgenf-1983-144720160361572.pdf>. Acesso em: 23 jan.2024.
2 BRASIL. Ministério da Salde. Portaria Conjunta n® 7, de 12 de abril de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Comportamento Agressivo como Transtorno do Espectro do Autismo. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20220419 _portal-portaria_conjunta_7_comportamento_agressivo_tea.pdf>. Acesso em: 30 de dez. 2024..
3ASSUMPCAO JUNIOR, F. B.; PIMENTEL, A. C. M. Autismo infantil. Rev. Bras. Psiquiatr, v. 28, Supl I, p.S1-2, 2006. Disponivel
em: <http://www.scielo.br/pdf/rbp/v22s2/3795.pdf>. Acesso em: 30 de dez. 2024..

“Bula do medicamento Clozapina por Cristalia - Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=CLOZAPINA>. Acesso em: 30 de dez. 2024..
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para sintomas de irritabilidade e agressividade
no TEA. Sendo assim, o uso dos referidos medicamentos é off label.

O uso off-label de um medicamento significa que o mesmo ainda ndo 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 aprovacao 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 0 médico acredite que possa vir a
beneficiar o paciente. Entretanto, em grande parte das vezes, trata-se de uso essencialmente correto,
apenas ainda ndo aprovado®.

Foi aprovada a Lei n® 14.313, de 21 de margo de 2022, que dispde sobre o0s
processos de incorporacgdo de tecnologias ao SUS e sobre a utilizagdo pelo SUS de medicamentos
cuja indicagdo de uso seja distinta daquela aprovada no registro da ANVISA, desde que seu uso
tenha sido recomendado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema
Unico de Saude (CONITEC), demonstradas as evidéncias cientificas sobre a eficicia, a acurécia, a
efetividade e a seguranca, e esteja padronizado em protocolo estabelecido pelo Ministério da
Saude.

A irritabilidade ¢ comum em pacientes pediatricos com transtorno do espectro
autista (TEA). Isso pode ter grandes implicagfes no desenvolvimento infantil, na receptividade a
terapia comportamental, bem como no bem-estar da crianca e do cuidador. Uma revisdo sistematica
e uma meta-analise de rede foram realizadas para avaliar a eficécia e a segurancga dos antipsicoticos
atipicos (classe do medicamento clozapina) no tratamento da irritabilidade nesses pacientes.
Risperidona e aripiprazol foram as duas melhores drogas, com eficacia e seguranca comparaveis
em pacientes pediatricos com TEA. Esses dois medicamentos podem ser benéficos para melhorar a
irritabilidade nesses pacientes®. No comportamento agressivo (autoagressdo ou agressdo a outras
pessoas), 0s antipsicéticos demonstram beneficio quando houver baixa resposta ou ndo adesao as
intervencgdes ndo medicamentosas (muitas vezes devido a propria gravidade do comportamento)’.

Com relagdo ao fornecimento pelo SUS dos medicamentos clozapina 100 mg e
25mg, informa-se que sdo disponibilizados pela Secretaria de Estado de Saide do Rio de Janeiro
(SES/RJ), por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF). Os
medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e disponibilizados aos pacientes que se
enguadrem nos critérios de inclusdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas elaborados
pelo Ministério da Saude, e conforme o disposto no Titulo IV da Portaria de Consolidacdo n°
2/IGM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelece as normas de financiamento e de execucéo

do CEAF no ambito do SUS. Com este esclarecimento, elucida-se que a dispensacdo destes
medicamentos ndo esta autorizada para a condi¢do clinica descrita para o Autor inviabilizando
gue este receba os medicamentos pela via administrativa.

5 MINISTERIO DA SAUDE. Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos. Uso off label: erro ou necessidade? Rev. Saude Publica [online]. 2012, vol.46, n.2, pp.395-397. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/rsp/a/zLdN6Dfgf5B6WQVRIXNMNGR/?format=pdf&Ilang=pt>. Acesso em: 30 de dez. 2024..

® Fallah MS, Shaikh MR, Neupane B, Rusiecki D, Bennett TA, Beyene J. Atypical Antipsychotics for Irritability in Pediatric Autism: A
Systematic Review and Network Meta-Analysis. J Child Adolesc Psychopharmacol. 2019 Apr;29(3):168-180. doi:
10.1089/cap.2018.0115. Epub 2019 Feb 1. PMID: 30707602. Disponivel em: https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30707602/. Acesso em:
30 de dez. 2024..

’ Ministério da Sadde. Protocolo Clinico e Diretrizes terapéuticas (PCDT). PORTARIA CONJUNTA N° 7, de 12 de abril de 2022.
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Comportamento Agressivo do Transtorno do Espectro Autista. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20220419_portal-portaria_conjunta_7_comportamento_agressivo_tea.pdf>. Acesso
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O medicamento clozapina ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento do autismo, TDAH e TDO.

O medicamento clozapina possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (ANVISA).

Quanto a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS, conforme o
Protocolo Clinico e Diretrizes terapéuticas (PCDT) do Comportamento Agressivo no
Transtorno do Espectro do Autismo, disposto na Portaria Conjunta n® 7, de 12 de abril de 2022, a
Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadram nos critérios
do protocolo, o medicamento Risperidona 1mg e 2mg (comprimido).

Destaca-se que, segundo o PCDT supramencionado, o uso de psicofarmaco
(Risperidona) combinado com o tratamento ndo medicamentoso se apresenta como uma estratégia
superior ao tratamento medicamentoso de forma isolada. Assim, 0 uso de antipsicético deve ser
considerado um complemento as intervenc6es ndo farmacologicas nas pessoas com TEA e ndo a
Unica ou principal estratégia de cuidado.

Entretanto, uma parcela consideravel desses individuos ndo responde aos
tratamentos de primeira linha (intervencdo medicamentosa e comportamentais). Poucos estudos
sobre essa tematica estdo disponiveis e, até o momento, ndo ha diretrizes especificas para o
tratamento desses casos. O controle do comportamento agressivo nesses individuos é multifacetado
e complexo. Em algumas situac@es, a contencdo desses pacientes com equipamentos de protecéo
ou medicamentos psicotropicos é relatada, o que muitas vezes tem beneficio limitado e risco
elevado de eventos adversos. Dessa forma, o PCDT do Ministério da Saude ndo prevé outra linha
de tratamento farmacoldgico em casos de refratariedade ao tratamento com o medicamento
padronizado Risperidona.

Cabe esclarecer que em documentos médicos acostados (Num. 162082674 - Pag. 6
a 12) é citado que o Autor ja fez uso de_Risperidona. Desse modo, entende-se que a opgao
fornecida pelo SUS néo apresentou bom resultado no caso concreto do Autor.

Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
162082673 - Pag. 14, item “DO PEDIDO”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de “..., bem
como outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que se fagcam necessarios ao
tratamento da moléstia do Autor...”, vale ressaltar que ndo ¢ recomendado o fornecimento de novos
itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional
e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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