Nota Técnica 99276

Data de conclusao: 06/10/2022 15:28:37

Paciente

Idade: 30 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Santa Maria/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 32 Vara Federal de Santa Maria

Tecnologia 99276

CID: F84.1 - Autismo atipico
Diagnéstico: Autismo infantil.
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: PERICIAZINA

Via de administracao: VO
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Posologia: usar, por via oral, periciazina 25 mg ao dia, por tempo indeterminado.
Uso continuo? -

Duracao do tratamento: (Indeterminado)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

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
Oncoldégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: PERICIAZINA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: risperidona, conforme
PCDT (6).

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: PERICIAZINA
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: PERICIAZINA

Dose Diaria Recomendada: -

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

Fonte do custo da tecnologia: -
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https://www.zotero.org/google-docs/?4odiMc

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: PERICIAZINA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A periciazina € um medicamento da
classe dos antipsicéticos tipicos, mais precisamente um antipsicético neuroléptico,
fenotiazinico, como a clorpromazina, disponivel no SUS (7). Sdo farmacos altamente sedativos,
cuja acao antipsicotica da-se em doses elevadas e € inferior a outros antipsicéticos tipicos,
como o haloperidol, também disponivel no SUS (8.,9). Por esse motivo, sdo comumente
utilizados como adjuvantes a outros antipsicoticos para o controle de agressividade, hostilidade
e impulsividade residuais. Seu mecanismo de acdo, provavelmente, deve-se ao bloqueio
adrenérgico em areas subcorticais. Em registro, sugere-se posologia de 20 a 25 mg ao dia.
Em 25 de setembro de 2022, buscou-se a palavra-chave "pericyazine" na base de dados
PubMed, com os filtros de ensaio clinico randomizados e revisdes. Foram identificados estudos
de reduzida qualidade de evidéncia, provenientes das décadas de sessenta e setenta (10-12).
Em acréscimo, nenhum estudo localizado comparou a eficacia e seguranca da periciazina a
alternativa disponivel no SUS especificamente para manejo de agressividade, risperidona (6),
ou ao antipsicético fenotiazinico disponivel no Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica, clorpromazina.

Com base em consulta a tabela da CMED no site da ANVISA em 25 de setembro de 2022 e na
posologia prescrita elaborou-se a tabela acima.

Nao foram encontrados estudos de custo-efetividade comparando a periciazina e a risperidona
em pacientes com TEA adequadas ao contexto brasileiro, nem em busca especifica a agéncias
de saude internacionais, como National Institute for Health Care and Excellence do governo
britanico e a Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health do governo canadense.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: indeterminado.

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

Conclusao

Tecnologia: PERICIAZINA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Atualmente, ndo ha evidéncias cientificas de qualidade metodolégica suficiente
para embasar a prescricdo da periciazina no contexto em tela - ou seja, manejo de
agressividade de paciente com diagnéstico de TEA. Embora a periciazina ndo seja
disponibilizada pelo SUS, ha inumeras alternativas que podem ser utilizadas pela parte autora,
como a clorpromazina (farmaco de mecanismo de ac&o similar, também classificado como
antipsicotico fenotiazinico) e a risperidona (indicada em PCDT no tratamento de agressividade
de pacientes com diagnostico 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,
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS-UFRGS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacgoes: Conforme consta em laudo médico (Evento 1, LAUDO14, Pagina 1), o
caso em tela, com 28 anos de idade, possui diagnostico de Transtorno do Espectro do Autismo
(TEA). Atualmente, faz uso de pregabalina 175 mg ao dia com vistas ao "alivio de tenséo,
ansiedade e dores musculares", de olanzapina 10 mg ao dia "para sintomatologia psicética" e
de periciazina 25 mg ao dia para "controlar psicomotricidade e sintomas de hetero e auto
agressividade".

O presente parecer técnico versard sobre a utilizacdo de periciazina no manejo de
agressividade em pessoas com diagnostico de TEA.

O Transtorno do Espectro do Autismo (TEA) é uma disfuncéo bioldgica do desenvolvimento do
sistema nervoso central caracterizada por déficits nha 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 condicbes comérbidas, como epilepsia, retardo mental e transtorno do
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déficit de atencado (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 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 intervencbes 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.
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