
Nota Técnica 94448

Data de conclusão: 08/09/2022 18:54:37

Paciente

Idade: 14 anos

Sexo: Masculino

Cidade: Eldorado do Sul/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -

Número OAB: -

Autor está representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Órgão: Justiça Federal

Vara/Serventia: 1ª Vara Federal de Porto Alegre

Tecnologia 94448

CID: F84.0 - Autismo infantil

Diagnóstico: Autismo infantil

Meio(s) confirmatório(s) do diagnóstico já realizado(s): laudo médico

Descrição da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situação do registro: Válido

Nome comercial: -

Princípio Ativo: OLANZAPINA

Via de administração: VO
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Posologia: olanzapina 10mg 1 cp à noite

Uso contínuo? -

Duração do tratamento: dia(s)

Indicação em conformidade com a aprovada no registro? Não

Previsto em Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do Min. da Saúde para a situação

clínica do demandante? Não

O medicamento está inserido no SUS? Não

Oncológico? Não

Outras Tecnologias Disponíveis

Tecnologia: OLANZAPINA

Descrever as opções disponíveis no SUS e/ou Saúde Suplementar: para controle de

agressividade em paciente com diagnóstico de TEA, recomenda-se risperidona, conforme

PCDT (6). Não consta em laudo informações acerca do tempo e doses utilizadas, de forma que

não se pode indicar refratariedade.

Existe Genérico? Sim

Existe Similar? Sim

Descrever as opções disponíveis de Genérico ou Similar: Vide a tabela CMED

Custo da Tecnologia

Tecnologia: OLANZAPINA

Laboratório: -

Marca Comercial: -

Apresentação: -

Preço de Fábrica: -

Preço Máximo de Venda ao Governo: -

Preço Máximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: OLANZAPINA

Dose Diária Recomendada: -

Preço Máximo de Venda ao Governo: -
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Preço Máximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidências e resultados esperados

Tecnologia: OLANZAPINA

Evidências sobre a eficácia e segurança da tecnologia: A olanzapina, bem como a

risperidona e o aripiprazol, são medicamentos da classe dos antipsicóticos atípicos, que

possuem menor afinidade por receptores dopaminérgicos e interagem com outros receptores,

como serotoninérgicos e noradrenérgicos, quando comparados com os antipsicóticos típicos

(13). Apesar de apresentarem menos efeitos adversos extrapiramidais, eles estão associados a

efeitos adversos cardiometabólicos, como ganho de peso (14).

Até o momento, poucos estudos examinaram a eficácia e os efeitos adversos da olanzapina no

tratamento de crianças e adolescentes com diagnóstico de TEA (15). Publicado em 2006,

estudo duplo-cego e controlado por placebo, comparou a eficácia da olanzapina no tratamento

de crianças e adolescentes, de seis a 14 anos de idade, com diagnóstico de TEA (16). Foram

incluídos apenas 11 participantes. Depois de oito semanas de tratamento, verificou-se que

50% dos participantes em uso de olanzapina apresentaram redução de sintomas de

agressividade, percebida pelo prescritor, em comparação a 20% dos participantes que

utilizaram placebo. 

Publicado em 2020, estudo avaliou a eficácia no alívio de sintomas de agressividade de

pacientes diagnosticados com TEA que se encontravam em uso de aripiprazol (n=40), de

risperidona (n=42) ou de olanzapina (n=20) (15). Todas as alternativas provaram-se eficazes.

Contudo, a frequência de aumento importante de peso diferiu entre os grupos (P=0,01): 55%

dos pacientes tratados com olanzapina, 37,5% dos pacientes manejados com aripiprazol e

19,0% dos pacientes que fizeram uso de risperidona aumentaram de peso. 

 

Em consulta à tabela CMED, no site da ANVISA, no momento de criação desta nota e com os

dados da prescrição juntada ao processo, foi elaborada a tabela acima estimando os custos de

um ano de uso.

Não foram encontrados estudos de custo-efetividade comparando olanzapina e risperidona

(alternativa disponível pelo SUS) em pacientes com TEA adequadas ao contexto brasileiro,

nem em busca específica a agências de saúde internacionais, como National Institute for

Health Care and Excellence do governo britânico e a Canadian Agency for Drugs and

Technologies in Health do governo canadense.

Benefício/efeito/resultado esperado da tecnologia: eficácia indeterminada às custas de

importantes eventos adversos, em especial ganho de peso. 

Recomendações da CONITEC para a situação clínica do demandante: Não avaliada

Conclusão

Tecnologia: OLANZAPINA

Conclusão Justificada: Não favorável

Conclusão: O presente parecer desfavorável justifica-se fundamentalmente pela incerteza
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acerca da eficácia do medicamento no tratamento de sintomas comportamentais em pacientes

com diagnóstico de TEA. Soma-se à incerteza de benefício, os riscos relacionados à, por

exemplo, ganho de peso.

Há evidências científicas? Sim

Justifica-se a alegação de urgência, conforme definição de Urgência e Emergência do

CFM? Não
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NatJus Responsável: RS - Rio Grande do Sul

Instituição Responsável: TelessaúdeRS-UFRGS

Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Não

Outras Informações: Conforme consta em laudo médico (Evento 1, INIC1, Página 2), o caso

em tela possui diagnóstico de Transtorno do Espectro do Autismo. Fez uso prévio de

risperidona e de aripiprazol, sem maiores detalhes acerca da dose utilizada, bem como do

tempo de uso em dose otimizada. Ambos os medicamentos foram interrompidos por ausência

de resposta. Apresenta episódios de agitação com risco de agressão. Em função disso, faz uso

de olanzapina 10 mg ao dia e de imipramina 50 mg ao dia. 

O Transtorno do Espectro do Autismo (TEA) é uma disfunção biológica do desenvolvimento do

sistema nervoso central caracterizada por déficits na comunicação e interação social com

padrão de comportamentos e interesses restritos e repetitivos. Os sintomas estão presentes

em fase bem precoce, mas usualmente se tornam aparentes quando se iniciam as demandas

por interação social. A apresentação clínica e o grau de incapacidade são variáveis e podem

estar presentes outras condições comórbidas, como epilepsia, retardo mental e transtorno do

déficit de atenção (1). A prevalência global é estimada em 7,6:1.000 e é mais comum em

meninos (2). 

O tratamento do indivíduo com TEA deve ser altamente individualizado, levando em

consideração idade, grau de limitação, comorbidades e necessidades de cada paciente (3–5).

O objetivo deve ser maximizar a funcionalidade e aumentar a qualidade de vida. Embora não

haja cura, a intervenção precoce e intensiva está associada com melhor prognóstico. 

A base do tratamento envolve intervenções comportamentais e educacionais, usualmente

orientadas por equipe multiprofissional. As diretrizes para o cuidado da pessoa com TEA do

Ministério da Saúde preconizam o Projeto Terapêutico Singular (PTS) como a orientação geral

para o manejo desses pacientes (4). O PTS deve envolver profissionais/equipes de referência

com trabalho em rede e pluralidade de abordagens e visões, levando em consideração as

necessidades individuais e da família, os projetos de vida, o processo de reabilitação

psicossocial e a garantia de direitos.

O tratamento medicamentoso limita-se ao controle de sintomas associados, como a

irritabilidade, sempre após intervenções comportamentais focais mostrarem-se insuficientes

(3,4). Mesmo nesse caso, conforme o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) para

Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo, o uso de medicamento deve

ser associado a intervenções psicossociais (6). Naqueles pacientes que necessitarão 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 saúde e qualidade vida dos pacientes ou familiares podem

justificar a suspensão da risperidona, contanto representem risco maior do que o benefício

atingido pela redução do comportamento agressivo.

Para tratamento de condições associadas, como depressão e ansiedade, generalizam-se

dados de pacientes sem diagnóstico de TEA (7). Com relação aos sintomas de ansiedade

especificamente, há evidências de alívio com o medicamento risperidona (8). Para tratamento

de insônia em pacientes com TEA, sugere-se uso de melatonina (9).
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O tratamento medicamentoso para os sintomas de base do TEA (ou seja, déficits em

comunicação e interação social, bem como padrões de interesse restritos e repetitivos) segue

controverso (7). Revisão Cochrane concluiu que não há evidência para embasar tratamento

com antidepressivos (10). Em contrapartida, sugere-se que o fármaco aripiprazol possa atenuar

comportamento estereotipado (11) e que o metilfenidato atenue sintomas atencionais em

pacientes com TEA (12).
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