Nota Técnica 72808

Data de conclusao: 18/04/2022 19:51:07

Paciente

Idade: 10 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Montenegro/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: Juizo Federal da 5% Vara Federal de Porto Alegre

Tecnologia 72808-A

CID: F71 - Retardo mental moderado
Diagnéstico: Retardo mental moderado, Transtornos globais do desenvolvimento.
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: DIMESILATO DE LISDEXANFETAMINA

Via de administracao: VO
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Posologia: dimesilato de lisdexanfetamina 30mg, tomar 1 cp VO 1x ao dia, uso continuo por
tempo indeterminado.

Uso continuo? Sim
Duracao do tratamento: (Indeterminado)
Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? N&o

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

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: DIMESILATO DE LISDEXANFETAMINA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: o farmaco
metilfenidato esta disponivel na rede publica gaucha, através do Programa de Medicamentos
Especiais da Secretaria Estadual de Saude do Rio Grande do Sul

Existe Genérico? Nao
Existe Similar? Sim

Descrever as opcoes disponiveis de Genérico ou Similar: ha um registro de medicamento
similar (1063903030016) do laboratoério Shire Farmacéutica Brasil Ltda.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: DIMESILATO DE LISDEXANFETAMINA
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: 231,05

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: DIMESILATO DE LISDEXANFETAMINA

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: DIMESILATO DE LISDEXANFETAMINA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O dimesilato de lisdexanfetamina é
um pré-farmaco da classe dos psicoestimulantes (entre eles, destaca-se o metilfenidato,
fornecido pelo SUS) desenvolvido com a finalidade de oferecer efeitos terapéuticos de longa
duragao e, com isso, reduzir o risco de abuso da medicac¢do (14). Possui indicagéo, conforme
registro na ANVISA, para tratamento de TDAH em criangcas com idade superior a 6 anos,
adolescentes e adultos.

Em 16 de janeiro de 2022, realizou-se busca avancada na base de dados PubMed com as
palavras-chave (lisdexamfetamine) AND (autism). Nao foram identificados estudos avaliando a
eficacia e a seguranca da lisdexanfetamina em criangcas com diagnéstico de TEA.

Optou-se, entéao, por ampliar a busca para a prescrigéo de psicoestimulantes em pacientes com
diagnostico de TEA por meio das palavras-chave (psychostimulant) AND (autism). Foram
identificados apenas estudos de reduzida qualidade acerca da prescricdo de metilfenidato no
tratamento de hiperatividade em pacientes com diagnéstico de TEA (15-17). E digno de nota
que o metilfenidato encontra-se disponivel pelo Programa de Medicamentos Especiais da
Secretaria Estadual de Saude do Rio Grande do Sul. Revisdo narrativa sobre o uso de
psicoestimulantes em pacientes com sintomas atencionais e diagnéstico de TEA obteve
resultado semelhante: foram incluidos quatro ensaios clinicos randomizados, de baixa
qualidade metodolégica, sobre o tratamento com metilfenidato (18). Os resultados sugeriram a
possibilidade de metilfenidato aliviar sintomas atencionais as custas de eventos adversos
importantes, como reducao de apetite, alteracées de sono, irritabilidade e agressividade. Tal
controvérsia sustenta-se em outras revisdes da literatura (19-21).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: indeterminado

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: DIMESILATO DE LISDEXANFETAMINA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: A evidéncia atual é insuficiente para comprovar a eficacia e garantir a segurancga
da lisdexanfetamina no alivio de sintomas atencionais em criangas com diagnostico de TEA,
como o caso em tela.

Ha evidéncias cientificas? Sim
Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
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CFM? Néo
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like symptoms in individuals with autism spectrum disorders. Expert Rev Neurother.
2012;12(4):461-73.

19. Doyle CA, McDougle CJ. Pharmacologic treatments for the behavioral symptoms associated
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS-UFRGS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: Conforme consta em laudo de médico neurologista (Evento 1,
ATESTMED?7, Pagina 1), a parte autora apresenta diagnostico de transtorno do espectro do
autismo. Realizou tratamento prévio com risperidona e fluoxetina "sem sucesso", sem maiores
detalhes. (Evento 6, LAUDO12, Pagina 1). Atualmente, faz uso de lisdexanfetamina 30mg ao
dia, de fluvoxamina 100mg ao dia e de brexpiprazol 1mg ao dia com "excelente impacto na sua
reabilitacdo e interagdo social". O presente parecer técnico versara sobre a utilizacdo de
lisdexanfetamina no tratamento de sintomas atencionais em paciente com diagnostico de TEA.
O Transtorno do Espectro do Autismo (TEA) é uma disfuncéo biolégica do desenvolvimento do
sistema nervoso central caracterizada por déficits na 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 condigcbes comérbidas, como epilepsia, retardo mental e transtorno do
déficit de atencdo (1). A prevaléncia global é estimada em 7,6:1.000 e € 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 ndo
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 o manejo desses pacientes (4). O PTS deve envolver profissionais/equipes de referéncia
com trabalho em rede e pluralidade de abordagens e visdes, levando em consideragdo 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
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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 condigdes associadas, como depressédo e ansiedade, generalizam-se
dados de pacientes sem diagnostico de TEA (7). Com relacdo aos sintomas de ansiedade
especificamente, ha evidéncias de alivio com 0 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
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).

Tecnologia 72808-B

CID: F71 - Retardo mental moderado
Diagnéstico: Retardo mental moderado, Transtornos globais do desenvolvimento.
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: BREXPIPRAZOL

Via de administracao: VO

Posologia: brexpiprazol 1mg, tomar 1 cp VO 1x ao dia, uso continuo por tempo indeterminado
Uso continuo? Sim

Duracao do tratamento: (Indeterminado)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Nao

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

O medicamento esta inserido no SUS? Nao

Oncolégico? Néao
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Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: BREXPIPRAZOL

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: em PCDT consta
recomendacao de risperidona para manejo de agressividade em pacientes com diagnostico de
TEA. Coloca-se ainda que evidéncias comparativas entre risperidona e aripiprazol no
tratamento de problemas de comportamento (como agressdo e autoagressdo) nao
demonstraram diferencas significativas, tanto de efetividade, quanto de seguranca (6).

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: BREXPIPRAZOL

Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: 258,17

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: BREXPIPRAZOL

Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: BREXPIPRAZOL

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O brexpiprazol € um medicamento
classificado como antipsicético atipico, ou de segunda geragéo, porque seu mecanismo de
acdo baseia-se predominantemente na interacdo com receptores dopaminérgicos (13,14). E
formalmente indicado no tratamento da depressao maior, embora comumente prescrito no
tratamento de transtorno da esquizofrenia, do humor bipolar e no manejo de agressividade em
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doses de 2 a 4 mg ao dia.

Em 16 de janeiro de 2021, realizou-se busca avancada na base de dados PubMed com as
palavras-chave (brexpiprazole) AND (autism). Nao foram encontrados estudos,
independentemente do desenho ou da qualidade, avaliando a eficacia e a segurangca do
brexpiprazol para uso em criangas com diagnéstico de TEA.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: indeterminado

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: BREXPIPRAZOL
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: A eficacia e seguranca do brexpiprazol ndo foi avaliada em criancas e
adolescentes, ou para a indicacdo pretendida. Em paralelo, ha alternativas medicamentosas,
tanto de menor custo quanto disponiveis pelo SUS, para o manejo de agressividade em
criangas com diagnéstico de TEA.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao

Referéncias bibliograficas: 1. Augustyn M. Autism spectrum disorder: Terminology,

epidemiology, and pathogenesis. Date Inc Updat Jan 17 2020 Httpswww Uptodate
Comcontentsautism-Spectr-Disord--ThebasicAccessed Sept 5 2017. 2020;

2. Baxter AJ, Brugha T, Erskine HE, Scheurer RW, Vos T, Scott JG. The epidemiology and
global burden of autism spectrum disorders. Psychol Med. 2015;45(3):601-13.

3. Weissman L, Patterson MC. Autism spectrum disorder in children and adolescents:
Pharmacologic interventions.

4. Ministério da Saude. Diretrizes de Atencdo a Reabilitacdo da Pessoa com Transtornos do
Espectro do Autismo. [Internet]. 2014. Disponivel em: https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicaco

es/diretrizes_atencao_reabilitacao_pessoa_autismo.pdf
5. Ministério da Saude. Linha de Cuidado para Atencdo as Pessoas com Transtorno do

Espectro do Autismo e suas Familias na Rede de Atencdo Psicossocial do Sistema Unico de
Saude. [Internet]. 2015. Disponivel em:

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/linha_cuidado_atencao_pessoas_transtorno.pdf
6. Ministério da Saude. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas - Comportamento Agressivo

no Transtorno do Espectro do Autismo. [Internet]. 2016 mar [citado 4 de abril de 2020]. Report
No.: PORTARIA No 324. Disponivel em: https://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2016/

abril/01/Portaria-324-de-31-de-mar--0-de-2016.pdf
7. Howes OD, Rogdaki M, Findon JL, Wichers RH, Charman T, King BH, et al. Autism spectrum

disorder: Consensus guidelines on assessment, treatment and research from the British
Association for Psychopharmacology. J Psychopharmacol (Oxf). 2018;32(1):3—29.

8. Shea S, Turgay A, Carroll A, Schulz M, Orlik H, Smith 1, et al. Risperidone in the treatment of
disruptive behavioral symptoms in children with autistic and other pervasive developmental
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS-UFRGS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: Conforme consta em laudo de médico neurologista (Evento 1,
ATESTMED?7, Pagina 1), a parte autora apresenta diagnostico de transtorno do espectro do
autismo. Realizou tratamento prévio com risperidona e fluoxetina "sem sucesso", sem maiores
detalhes. (Evento 6, LAUDO12, Pagina 1). Atualmente, faz uso de lisdexanfetamina 30mg ao
dia, de fluvoxamina 100mg ao dia e de brexpiprazol 1mg ao dia com "excelente impacto na sua
reabilitacdo e interagdo social". O presente parecer técnico versara sobre a utilizacdo de
brexpiprazol no tratamento de sintomas comportamentais (mais precisamente, agitacao e
agressividade) em paciente com diagnéstico de TEA.

O Transtorno do Espectro do Autismo (TEA) é uma disfuncéo bioldgica do desenvolvimento do
sistema nervoso central caracterizada por déficits ha comunicagdo e interacdo social com
padrao 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 sao variaveis e podem
estar presentes outras condicdbes comérbidas, como epilepsia, retardo mental e transtorno do
déficit de atencédo (1). A prevaléncia global é estimada em 7,6:1.000 e € mais comum em
meninos (2).

O tratamento do individuo com TEA deve ser altamente individualizado, levando em
consideracao idade, grau de limitacdo, comorbidades e necessidades de cada paciente (3-5).
O objetivo deve ser maximizar a funcionalidade e aumentar a qualidade de vida. Embora nao
haja cura, a intervencé&o precoce e intensiva esta associada com melhor prognostico.

A base do tratamento envolve intervencdes 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 orientacéo geral
para o manejo desses pacientes (4). O PTS deve envolver profissionais/equipes de referéncia
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com trabalho em rede e pluralidade de abordagens e visdes, levando em consideracéo 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 ap6s 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 intervencgbes psicossociais (6). Naqueles pacientes que necessitardo de
tratamento medicamentoso, o PCDT recomenda o uso de risperidona para controle da
agressividade. Ganho de peso excessivo, sintomas extrapiramidais ou outros efeitos adversos
que tenham impacto relevante na saude e qualidade vida dos pacientes ou familiares podem
justificar a suspensao da risperidona, contanto representem risco maior do que o beneficio
atingido pela redugédo do comportamento agressivo.

Para tratamento de condigbes associadas, como depresséo e ansiedade, generalizam-se
dados de pacientes sem diagnostico de TEA (7). Com relacdo aos sintomas de ansiedade
especificamente, ha evidéncias de alivio com o medicamento risperidona (8). Para tratamento
de insénia em pacientes com TEA, sugere-se uso de melatonina (9).

O tratamento medicamentoso para os sintomas de base do TEA (ou seja, déficits em
comunicacéo e interagao social, bem como padrdes de interesse restritos e repetitivos) segue
controverso (7). Revisdo Cochrane concluiu que ndo ha evidéncia para embasar tratamento
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).

Tecnologia 72808-C

CID: F71 - Retardo mental moderado
Diagnéstico: Retardo mental moderado, Transtornos globais do desenvolvimento.
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: MALEATO DE FLUVOXAMINA
Via de administracao: VO

Posologia: maleato de fluvoxamina 100mg, tomar 1 cp VO 1x ao dia, uso continuo por tempo
indeterminado

Uso continuo? Sim
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Duracao do tratamento: (Indeterminado)
Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? N&o

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

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: MALEATO DE FLUVOXAMINA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: ha agentes
antidepressivos fornecidos pelo SUS, como fluoxetina, amitriptilina e sertralina .

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opcoes disponiveis de Genérico ou Similar: Vide a tabela CMED

Custo da Tecnologia

Tecnologia: MALEATO DE FLUVOXAMINA
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: 98,78

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: MALEATO DE FLUVOXAMINA
Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados
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Tecnologia: MALEATO DE FLUVOXAMINA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A fluvoxamina é classificada como
um antidepressivo inibidor da recaptacao de serotonina (ISRS) (13). Foi o primeiro ISRS
langcado, mundialmente, para o tratamento de Transtorno Depressivo Maior. Nos Estados
Unidos, em contrapartida, possui aprovacéao para uso no tratamento de Transtorno Obsessivo-
Compulsivo e de Transtornos de Ansiedade. De forma similar a sertralina, além da acgéo
inibitéria na recaptacao da serotonina, a fluvoxamina possui interagdo com receptores o1. Os
receptores o1 sdo proteinas transmembranas envolvidas ha modulacao da atividade de canais
de calcio, cuja disfuncdo foi associada a mdultiplas patologias, como esquizofrenia. Tal
mecanismo de ag¢ao pode justificar a atividade terapéutica da fluvoxamina (e da sertralina) no
tratamento de, por exemplo, depressdo com sintomas psicéticos.

Publicado em 1996, ensaio clinico randomizado, duplo-cego e controlado por placebo avaliou a
eficacia da fluvoxamina no tratamento de adultos com diagnostico de TEA (14). Para isso, 30
adultos com diagnostico de TEA foram randomizados em dois grupos: fluvoxamina (n=15) e
placebo (n=15). Depois de 12 semanas de tratamento, os participantes tratados com
fluvoxamina apresentaram maior reducdo de comportamentos e pensamentos repetitivos
(P<0,001), bem como de comportamentos desadaptativos (P<0,001) e agressivos (P<0,03),
quando comparado ao placebo. Os principais eventos adversos foram sedacédo e nausea.
Revisao sistematica (2014) sobre tratamentos de ansiedade de jovens com diagndstico de TEA
identificou apenas quatro ensaios clinicos randomizados, totalizando 72 participantes e
envolvendo os antidepressivos citalopram, buspirona e fluvoxamina (15). Tratam-se de quatro
estudos abertos com risco de viés importante e resultados inconsistentes. Concluiu-se que a
evidéncia disponivel é insuficiente para embasar a prescricdo de antidepressivos no tratamento
de sintomas de ansiedade de jovens com TEA. Nessa linha, revisdo sistematica do grupo
Cochrane (2013) investigou a eficacia de tratamento com antidepressivos inibidores seletivos
da recaptacado de serotonina em multiplos desfechos de pacientes com diagnéstico de TEA
(10). Novamente, foram identificados quatro ensaios clinicos randomizados: fluoxetina,
fluvoxamina e citalopram. Concluiu-se que ha evidéncias limitadas de eficdcia dos
antidepressivos inibidores seletivos da recaptacédo de serotonina em pacientes com diagnéstico
de TEA.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: indeterminado

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao

Tecnologia: MALEATO DE FLUVOXAMINA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: A eficacia da fluvoxamina € incerta em pacientes com diagnostico de TEA. Ainda
que sua eficacia e seguranga fossem evidenciadas, ha multiplos antidepressivos disponiveis no
SUS.

Ha evidéncias cientificas? Sim
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Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: Conforme consta em laudo de médico neurologista (Evento 1,
ATESTMED?7, Péagina 1), a parte autora apresenta diagnéstico de transtorno do espectro do
autismo. Realizou tratamento prévio com risperidona e fluoxetina "sem sucesso", sem maiores
detalhes. (Evento 6, LAUDO12, Pagina 1). Atualmente, faz uso de lisdexanfetamina 30mg ao
dia, de fluvoxamina 100mg ao dia e de brexpiprazol 1mg ao dia com "excelente impacto na sua
reabilitacdo e interacdao social'. O presente parecer técnico versara sobre a utilizacdo de
fluvoxamina no tratamento de sintomas de ansiedade em paciente com diagnéstico de TEA.

O Transtorno do Espectro do Autismo (TEA) é uma disfuncéo bioldgica do desenvolvimento do
sistema nervoso central caracterizada por déficits na comunicacéo e interagdo social com
padrédo de comportamentos e interesses restritos e repetitivos. Os sintomas estéo presentes
em fase bem precoce, mas usualmente se tornam aparentes quando se iniciam as demandas
por interacdo social. A apresentacao clinica e o grau de incapacidade sao variaveis e podem
estar presentes outras condigcbes comérbidas, como epilepsia, retardo mental e transtorno do
déficit de atencao (1). A prevaléncia global é estimada em 7,6:1.000 e € mais comum em
meninos (2).

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

A base do tratamento envolve intervencdes 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 orientacéo geral
para o manejo desses pacientes (4). O PTS deve envolver profissionais/equipes de referéncia
com trabalho em rede e pluralidade de abordagens e visdes, levando em consideracédo as
necessidades individuais e da familia, os projetos de vida, o processo de reabilitacéo
psicossocial e a garantia de direitos.

O tratamento medicamentoso limita-se ao controle de sintomas associados, como a
irritabilidade, sempre apés 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 intervencgbes psicossociais (6). Naqueles pacientes que necessitardo de
tratamento medicamentoso, o PCDT recomenda o uso de risperidona para controle da
agressividade. Ganho de peso excessivo, sintomas extrapiramidais ou outros efeitos adversos
que tenham impacto relevante na saude e qualidade vida dos pacientes ou familiares podem
justificar a suspensdo da risperidona, contanto representem risco maior do que o beneficio
atingido pela redugédo do comportamento agressivo.

Para tratamento de condi¢cOes 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 o medicamento risperidona (8). Para tratamento
de insénia 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 interacao social, bem como padrbes de interesse restritos e repetitivos) segue
controverso (7). Revisédo Cochrane concluiu que ndo ha evidéncia para embasar tratamento
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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