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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 614/2021

Vitoria, 11 de junho de 2021.

Processo n° e
B ivpetrado  por
representada por | N

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacdo de informacoes técnicas do MM. Juiz de

Direito Dr. Helthon Neves de Farias da Vara Unica de Mucurici-ES — sobre: Daforin® gotas

(fluoxetina), Risperidona 1 mg/ml, Melatonina 0,5 mg/ml e fraldas descartaveis

tam. XGG.

I - RELATORIO

1.

De acordo com inicial a autora é portadora do Transtorno do Espectro do Autismo
(TEA) - CID: F 84.0. Apo6s avaliacao multidisciplinar, foi concluido que a autora possui
quadro compativel com TEA GRAVE (escala CARS 38 pontos e DSM V), sendo
totalmente dependente de terceiros para cuidados diarios e continuos. Visando obter o
controle da doenca, evitando sua progressdao, a Dra. Ellen Rodrigues Teixeira,
Neurologista infantil, CRM 11.2091 RQE 11.0901 RQE 11.100, médica responséavel pelo
tratamento e acompanhamento médico da requerente, prescreveu o tratamento com o
uso dos medicamentos DAFORIN gotas na posologia dar 15 gotas de manha, ARISTAB
10MG1/2 comprimido de 12/12 horas, e MELATONINA 0,5 MG/ML 8 gotas noite 30
minutos antes de dormir. Consta que, por nao dispor de condicoes financeiras para o
custo altissimo dos medicamentos e fraudas descartaveis tamanho XXG, requereu os
medicamentos a Secretaria Municipal de Satiide de Mucurici/ES, sendo informado que

s6 poderia fornecer remédio no valor de até R$100,00 (cem reais) de acordo o
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3.

4.

orcamento do Municipio.

Consta as fls. 07 laudo médico emitido em 22/02/2021, com informacao de que a
paciente é portadora de autismo grave em uso continuo de risperidona para controle
comportamental. Solicitacdo de nao troca do de marca pelo genérico pois crianga teve

reacao adversa.
Consta prescrigdo de Daforin® gotas (fluoxetina) emitida em 22/12/2020.

As fls. 10 consta laudo médico emitido em 22 de marco de 2021, com informacdo de
que a paciente procurou atendimento neurolégico através de sua familia, mediante
queixas de alteracdoes comportamentais com dificuldades de interacao, coordenacao
motora e atraso no desenvolvimento neuropsicomotor na area da fala. Apoés avaliacao
multidisciplinar, conclui-se que possui quadro compativel com TEA GRAVE (escala
CARS 38 pontos e DSM V) por apresentar deficit nas areas de sociocomunicacao,
desordens sensoriais e comportamentos restritivos, crianca é totalmente dependente
de terceiros para cuidados diarios continuos. Como tratamento profissional solicita
realizacdo de seguimento regular neuropedidtrico e terapias: psicoldgica,
fonoaudioldgica e terapia ocupacional, realizar atividades que estimulem a criatividade
e sentidos (equoterapia, pintura, oficina de artes, esportes - natacao e futebol por
exemplo - e musicoterapia) bem como acompanhamento especializado com enfoque

colaborativo durante as atividades escolares para possiveis adaptacoes curriculares.

Relatorio médico emitido em 26 de abril de 2021, informa paciente portadora de
autismo (CID F84.0), com quadro de agitacao e agressividade intensa, necessita de uso
continuo das seguintes medicacoes, ressaltando que o descontinuo do uso pode causar
grave comprometimento do bem estar da crianca e dificultando o desenvolvimento da
mesma. 1 - aristab 10 mg uso continuo dar 1/2 comp de 12/12h. 2 - daforin gotas uso
continuo dar 30 gotas manha. 3 - melatonina 0,5 mg/gota uso continuo dar 8 gotas a

noite, 30 min antes de dormir.
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6. As fls. 11 e 12 receituarios com prescricdo de “manipular: 1- melatonina 0,5 mg/gota

uso continuo”.

7. Relatorio emitido em abril de 2020 informa: paciente portadora de autismo (CID

F84.0), com quadro de agitacao e agressividade intensa, necessita de uso continuo de

fraldas descartaveis devido sua condi¢ao, no tamanho XXG, cerca de 6 fraldas/dia.

II —- ANALISE

DA LEGISLACAO

1.

Considerando o disposto na Portaria n°® 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998,
que estabelece a Politica Nacional de Medicamentos e define as diretrizes, as
prioridades e as responsabilidades da Assisténcia Farmacéutica para os gestores

federal, estadual e municipal do Sistema Unico de Satde (SUS).

Com base na diretriz de Reorientacdo da Assisténcia Farmacéutica contida no Pacto
pela Satude, publicado pela Portaria GM/MS n°® 399, de 22 de Fevereiro de
2006, o0 Bloco da Assisténcia Farmacéutica foi definido em trés componentes: (1)
Componente Basico; (2) Componente de Medicamentos Estratégicos; e (3)
Componente de Medicamentos de Dispensacao Excepcional. Esse tltimo componente
teve a sua denominacao modificada pela Portaria GM/MS n° 2981, republicada no
DOU em 01 de dezembro de 2009, para Componente Especializado da Assisténcia

Farmacéutica.

3. A Portaria GM/MS n° 2.981, de 26 de novembro de 2009, regulamentou o

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF, como parte da
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica do Sistema Unico de Satde, tendo como
objetivo a busca da garantia da integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel
ambulatorial, cujas linhas de cuidado estio definidas em Protocolos Clinicos e

Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude, revogando todas
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as portarias vigentes, exceto as que publicaram os PCDT. Ja a Portaria GM/MS n°
1.554, de 30 de julho de 2013, que dispoe sobre as regras de financiamento e
execucao do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do

Sistema Unico de Satude (SUS), é a que regulamenta o elenco atual do CEAF.

A dispensacdo dos medicamentos do CEAF ¢é realizada de acordo com o
acompanhamento farmacoterapéutico previsto pelos protocolos de tratamento
publicados pelo Ministério da Saide que sao desenvolvidos com base nos critérios da
Medicina Baseada em Evidéncias e tém como objetivo estabelecer claramente os
critérios de diagnostico de cada doenca, o tratamento preconizado com os
medicamentos disponiveis nas respectivas doses corretas, os mecanismos de controle,
o acompanhamento e a verificacao de resultados, e a racionalizacdo da prescricao e do

fornecimento dos medicamentos.

DA PATOLOGIA

1.

O autismo, transtorno neuropsiquitrico cronico que se desenvolve na primeira
infancia, faz parte de um grupo de condicoes definidas como transtornos invasivos do
desenvolvimento, agora referidas como Transtornos do Espectro do Autismo
(TEA).

Dessa forma, os TEA abrangem, de forma tnica, condi¢cdes que anteriormente eram
distintas, como o autismo e a sindrome de Asperger. Sendo definidos por categorias
descritivas e nao etioldgicas, sao também compreendidos como transtornos mentais,
relacionando-se com condig¢Oes clinicas intrinsecas ao sujeito em sofrimento e
associadas a algum prejuizo funcional. As caracteristicas comuns dos TEA incluem um
comprometimento global em varias areas, em particular na interacao social e na
comunicacao, 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.
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3. Paralelamente a estas caracteristicas comuns do TEA, outras manifestacoes aparecem
com frequéncia em pessoas com TEA e podem apresentar impactos negativos sobre sua
saude e convivio familiar e social, assim como na eficicia da educacao e intervencoes
terapéuticas. Como exemplo, a irritabilidade, apesar de ser uma manifestacao
inespecifica do TEA, pode se apresentar de forma patologica convergindo em reacoes
hostis e agressivas, mesmo a estimulos comuns. Adicionalmente, estudos recentes
sugerem que aproximadamente 70% desses individuos também preencham critério
diagnostico para pelo menos um outro transtorno mental ou de comportamento
(frequentemente nao reconhecido), e 40% preencham critério diagnostico de pelo
menos outros dois transtornos mentais, principalmente ansiedade, transtorno de

déficit de atencao e hiperatividade (TDAH) e transtorno desafiador de oposicao.

DO TRATAMENTO
Nio medicamentoso:

1. A importancia da instituicio precoce de intervengdes comportamentais e
educacionais para a melhoria do prognostico das pessoas com TEA ja estd bem
documentada. Mesmo sendo possivel categorizar as condutas, de acordo com seus
modelos conceituais, em comportamental, como no caso da Analise do Comportamento
Aplicada (Applied Behavioral Analysis — ABA) ou educacional, como no caso do
Tratamento e Educacdo para Criancas com Transtornos do Espectro do Autismo
(Treatment and Education of Autistic and Related Communications Handicapped
Children — TEACCH), as intervencoes muitas vezes se sobrepoem. Um destaque deve
ser dado as intervencoes comportamentais que envolvem familiares ou responsaveis,
como o treinamento de pais (Parent Training), o qual tem por base considerar o
contexto familiar na educacdo dos pais sobre os comportamentos e estratégias que
permitam a melhor interacdo com seus filhos. Entretanto, apesar de que algumas
terapias foram mais estudadas, revisoes sistematicas dao suporte aos beneficios das

variadas intervencoes, sem encontrar evidéncias suficientes para sugerir que qualquer
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modelo de intervencao seja superior a outro. Assim, a escolha do método a ser utilizado
no tratamento da pessoa com TEA deve ser feita de modo conjunto entre a equipe e a
familia do paciente, garantindo informacoes adequadas quanto ao alcance e aos
beneficios do tratamento, bem como favorecendo a implicacdo e a corresponsabilidade

pelo cuidado.

2. O delineamento da intervencao para o controle da agressio ou autoagressao
adequada as necessidades da pessoa com TEA pode ser fundamentado na anélise
funcional da agressividade e situacbes que a desencadeiam e no treinamento de

relaxamento e desenvolvimento de habilidades para enfrentar e resolver problemas.

3. Nos casos em que seja necessaria a introducdo de um tratamento a base de
antipsicotico, de forma complementar as intervencoes psicossociais, recomenda-se a
avaliacdo da necessidade e instituicao de um regime dietético em conjunto com um
plano de atividade fisica para prevenir ou diminuir o ganho de peso associado esse

tratamento.
Medicamentoso:

1. Até o presente, ndo ha medicamentos com beneficios que justifiquem sua indicacao
para o tratamento dos sintomas nucleares do TEA, como os déficits sociais e de
comunicacao. Assim, as intervencoes psicofarmacoldgicas tém beneficio unicamente no
tratamento de sintomas nao nucleares que acabam interferindo na aprendizagem,

socializacao, satude e qualidade de vida.

2. Nessa situacdo, os antipsicoticos demonstram um beneficio no tratamento de
condutas agressivas ou autolesivas de pessoas com TEA, quando ha baixa resposta ou
nao adesdo as intervengdoes nao medicamentosas (muitas vezes devido a propria

gravidade do comportamento). Nesses casos, é importante destacar que o uso de

psicofdrmaco combinado com o tratamento ndo medicamentoso se apresenta como

uma estratégia superior ao tratamento medicamentoso de forma isolada. Assim, o uso
de antipsicotico deve ser considerado um complemento as intervencoes nao
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farmacoldgicas nas pessoas com TEA e ndo a inica ou principal estratégia de cuidado.

3. Apesar de antipsicoticos como o haloperidol terem sido utilizados no tratamento de
problemas de comportamento em pessoas com TEA, o balanco entre riscos e beneficios
desse uso se torna pouco favoravel em virtude do perfil de incidéncia de efeitos
extrapiramidais (incluindo distarbios de movimento irreversiveis), sobretudo ao
considerar o risco potencialmente maior de sindrome extrapiramidal em pacientes

jovens pela maior quantidade de receptores estriatais de dopamina.

4. Outros antipsicoticos (os chamados de atipicos) possuem menor propensao aos
efeitos extrapiramidais a curto e longo prazo. Nesta classe, a risperidona ¢é opcao com

maior volume de evidéncias e experiéncia de uso no tratamento da agressividade em
pessoas com TEA. Em bula aprovada pela Anvisa, a risperidona possui indicacao para o

tratamento de irritabilidade associada ao TEA, incluindo sintomas de agressao a
outrem, autoagressao deliberada, crises de raiva e angustia e mudanca rapida de

humor.

5. O aripiprazol, um agente mais novo que a risperidona, também apresenta evidéncias
de eficacia e indicacdo no TEA aprovada em bula por outras agéncias sanitarias.

Entretanto, evidéncias comparativas, como o ensaio clinico randomizado com 59
pacientes com TEA, que comparou diretamente a risperidona e o aripiprazol no

tratamento de problemas de comportamento (como agressao e autoagressao) nao

demonstrou diferencas significativas, tanto de efetividade, quanto de seguranca.

DO PLEITO

1. Daforin® gotas (fluoxetina): Produto de marca especifica contendo o farmaco

Fluoxetina, na apresentacao gotas, com indica¢ao para depressao e bulimia nervosa.

2. Risperidona 1 mg/ml: Pertence ao grupo de antipsicoticos-neurolépticos atipicos

que tém uma eficicia similar a dos classicos, mas com um perfil de efeitos adversos
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diferentes deles, em especial nos sintomas extrapiramidais que ocorrem com
frequéncia muito menor. O mecanismo de acao da risperidona é desconhecido, embora
se acredite que sua atividade é devida a um bloqueio combinado dos receptores
dopaminérgicos D2 e dos receptores serotoninérgicos S2 (antagonista dopaminérgico
serotoninérgico). Outros efeitos da risperidona podem ser explicados pelo bloqueio dos
receptores alfa 2-adrenérgicos e histaminérgicos Hi. A risperidona é bem absorvida

pela mucosa gastrintestinal e extensamente metabolizada pelo figado.

Melatonina 0,5 mg/ml: A melatonina é um horménio produzido pela glandula
pineal, secretado no periodo noturno, e funciona como um regulador endégeno do ciclo
sono-vigilia. Os efeitos crono-hipnoéticos da melatonina exégena e de drogas
melatoninérgicas sdo mediados via receptores MT1 e MT2, especialmente no nucleo
supraquiasmatico. A meia-vida de eliminacao ultracurta (0,5-0,8horas) da melatonina
¢ o maior obstaculo para seu uso no tratamento da insénia cronica priméria, o que
favoreceu o surgimento da formulacao de liberacdo prolongada. Esta indicada em
monoterapia para o tratamento a curto prazo da insénia primaéria caracterizada por
sono de ma qualidade em doentes com idade igual ou superior a 55 anos. Entretanto,
de acordo com informacoes obtidas no site da ANVISA, nao ha medicamento registrado

com o principio ativo melatonina no Brasil.

4. Fraldas descartaveis tam XGG.

III — DISCUSSAO

1.

Em relacdao a Risperidona 1 mg/ml primeiramente deve-se destacar que de acordo
com a Portaria N° 32, de 17 de setembro de 2014, o Ministério da Saade ampliou o uso
da Risperidona para o controle da irritabilidade e agressividade que podem cursar

com o transtorno do espectro do autismo,_de acordo com critérios estabelecidos em

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas especificos no ambito do Sistema Unico de

Satude (SUS).
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2. Dessa forma, a Risperidona esti padronizada na RENAME (Relacdo Nacional de
Medicamentos) e no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Satde
nas dosagens e apresentacoes: Risperidona: solucao oral de 1 mg/mL (para
doses que exigem fracoes de 0,5 mg) e comprimidos de 1, 2 e 3 mg, para o
tratamento do Comportamento Agressivo como Transtorno do Espectro do Autismo,
sendo o fornecimento de competéncia da rede estadual de saude, através das
Farmacias Cidadas Estaduais, a todos os pacientes que comprovadamente
necessitarem, nao devendo haver a necessidade de acionar a maquina judiciaria para o

recebimento.

3. Entretanto de acordo com o Protocolo Clinico supracitado, serdao incluidos nesse
protocolo as pessoas com diagnostico de TEA e com problemas graves de
comportamento de autoagressio ou agressdo e com baixa resposta ou adesdo as
intervencoes nao medicamentosas devido a prépria gravidade do comportamento. Sao

contemplados no protocolo para dispensacao da risperidona, criancas 5 a 17 anos e

adultos. Ainda de acordo com o PCDT, por motivos de seguranca, serao

excluidos do tratamento com risperidona as pessoas com idade menor que
5 anos ou com contraindicacées ou hipersensibilidade a risperidona ou
que estejam amamentando.

4. No caso em tela, considerando a idade da paciente (nascida em
03/03/2018) conforme documentos anexados aos autos, a paciente em
questao possui 3 anos de idade, nao se enquadrando portanto, nos

critérios de inclusao do protocolo ministerial.

5. Cabe ressaltar que nao foram encontrados estudos de eficicia e seguranca nessa faixa
etaria, assim como_a propria bula ndo aprova o uso nessa faixa etaria. De acordo com

a bula do medicamento, registrada na ANVISA, consta a seguinte
observacao: “nao ha experiéncia em criancas com menos de 5 anos de
idade”.
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10.

11.

Apesar da idade da paciente em questao, nos valemos da ocasido para tecer os

esclarecimentos acerca do tratamento medicamentoso pretendido:

Os medicamentos Daforin® gotas (fluoxetina na forma farmacéutica liquida)
e Melatonina 0,5 mg/ml nao estao padronizados em nenhuma lista oficial de
medicamentos para dispensacao através do SUS, no ambito do Estado do Espirito
Santo, assim como nao estao contemplados em nenhum Protocolo do Ministério da

Saude.

Quanto ao pleito de Daforin® gotas (fluoxetina), cumpre pontuar que nao foi
localizado em bula que o mesmo esteja indicado para a enfermidade que acomete a
Requerente. Pontua-se que a bula do medicamento informa na parte sobre
Adverténcias e precaucoes: “A seguranca e eficacia de Daforin® em

criancas ainda nao forma estabelecidas.

No tocante ao medicamento Melatonina considerando as provaveis indicacoes
clinicas, informamos que na rede municipal de saiide encontram-se disponiveis os
medicamentos hipnoticos da classe dos benzodiazepinicos, quais sejam: Midazolam e
Diazepam, além do Clonazepam solucido oral, que estao padronizados na

RENAME 2014 e disponiveis nas Unidades Basicas de Satide Municipais.

Na literatura disponivel, nao ha relatos de que o medicamento pleiteado possua eficacia
superior aos hipnéticos padronizados. De acordo com informacoes publicadas no sitio
eletronico da ANVISA (http://portal.anvisa.gov.br/resultado-de-busca?

p p id=101&p p lifecycle=0&p p state=maximized&p p mode=view&p p col id
=column-1&p p_ col count=1& 101_struts action=%2Fasset publisher

%2Fview _content& 101 assetEntryld=2863907& 101 type=content& 101 groupld

=219201& 101_urlTitle=melatonina&inheritRedirect=true): “nao ha medicamento

registrado com o principio ativo melatonina no Brasil.

Quanto a prescricio de formulacao manipulada de Melatonina,

primeiramente cabe esclarecer que a aquisicdo de medicamentos no servico publico se


http://portal.anvisa.gov.br/resultado-de-busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_assetEntryId=2863907&_101_type=content&_101_groupId=219201&_101_urlTitle=melatonina&inheritRedirect=true
http://portal.anvisa.gov.br/resultado-de-busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_assetEntryId=2863907&_101_type=content&_101_groupId=219201&_101_urlTitle=melatonina&inheritRedirect=true
http://portal.anvisa.gov.br/resultado-de-busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_assetEntryId=2863907&_101_type=content&_101_groupId=219201&_101_urlTitle=melatonina&inheritRedirect=true
http://portal.anvisa.gov.br/resultado-de-busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_assetEntryId=2863907&_101_type=content&_101_groupId=219201&_101_urlTitle=melatonina&inheritRedirect=true
http://portal.anvisa.gov.br/resultado-de-busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_assetEntryId=2863907&_101_type=content&_101_groupId=219201&_101_urlTitle=melatonina&inheritRedirect=true
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12.

13.

14.

15.

da por meio da Lei de Licitacoes n® 8666/93 e Portaria GM n° 2814/98, que exige a
apresentacdo dos seguintes documentos: Apresentacao da Licenca Sanitaria Estadual
ou Municipal; Comprovacdo da Autorizacio de Funcionamento da empresa
participante da licitagcao; Certificado de Boas Praticas de Fabricacao e Controle por
linha de producao/produtos, emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA). Certificado de Registro de Produtos emitido pela ANVISA, ou cbpia da
publicacao no D.O.U.

Além disso, é importante esclarecer que as féormulas manipuladas sao produzidas
mediante prescricao médica individual, em pequena escala, sendo, portanto, isentas de
registro na ANVISA. Da mesma forma, as farmacias de manipulacdo sdo isentas da
apresentacao do Certificado de Boas Praticas de Fabricacao e Controle por linha de

producao/produtos.

Diante do exposto, é evidenciado que os produtos manipulados nao sao submetidos aos
rigidos controles de qualidade da ANVISA, a que sao submetidos os medicamentos in-

dustrializados.

Assim, entende-se que as formulacoes manipuladas individualizadas nao devam fazer
parte das listas dos medicamentos padronizados pelo SUS.

Considerando ainda idade da paciente, nascida em 03/03/2018, deve-se pontuar
que o tratamento de pessoas com TEA possui como um de seus objetivos fundamentais
o de habilita-las para participar de modo ativo e independente nas atividades que lhe
sao apresentadas. Para tanto, o tratamento se concentra em intervencoes
comportamentais e educacionais direcionadas aos sintomas nucleares do
transtorno, como, por exemplo, as deficiéncias de comunicacdo e interagdo social,
padroes repetitivos de comportamento, interesses e atividades referenciais. Ja as

intervencoes medicamentosas podem ser utilizadas no controle de sintomas nao
nucleares, como o comportamento agressivo, sem, contudo, apresentar beneficios

justificaveis para uso no tratamento das deficiéncias nucleares.
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16.

17.

Antes de se iniciar qualquer intervencao direcionada ao comportamento agressivo,

deve-se buscar a resolucdo de potenciais fatores desencadeantes do comportamento

identificados na avaliacdo da pessoa com TEA. Nao sendo possivel a resolucao desses
fatores ou nao sendo obtida a melhora do comportamento agressivo mesmo com a sua

resolucdo, a equipe multidisciplinar deve considerar intervencoes especificas que

englobem o comportamento agressivo. A importancia da instituicao precoce de
intervencoes comportamentais e educacionais para a melhoria do
prognostico das pessoas com TEA ja esta bem documentada. Um destaque
deve ser dado as intervencoes comportamentais que envolvem familiares ou
responsaveis, como o treinamento de pais (Parent Training), o qual tem por base
considerar o contexto familiar na educacdo dos pais sobre os comportamentos e
estratégias que permitam a melhor interacdo com seus filhos. As intervencoes
comportamentais direcionadas possuem um papel claro no controle de
condutas agressivas, sobretudo quando adotadas estratégias que envolvem

a interacao com a familia, devendo, portanto, ser priorizadas.

Os antipsicoticos demonstram um beneficio no tratamento de condutas agressivas ou
autolesivas de pessoas com TEA, quando ha baixa resposta ou nao adesao as
intervencoes nao medicamentosas. Assim, o uso de antipsicotico deve ser
considerado um complemento as intervencoes nao farmacol6gicas nas
pessoas com TEA e niao a unica ou principal estratégia de cuidado e o

balanco de riscos e beneficios do tratamento farmacologico deve ser considerado e
discutido com o individuo, pais ou responsaveis, para que se possa tomar de forma

conjunta uma decisao sobre a melhor estratégia terapéutica, uma vez que o perfil de

incidéncia de efeitos extrapiramidais (incluindo distirbios de movimento

irreversiveis), deve ser considerado em virtude do risco potencialmente maior de
sindrome extrapiramidal em pacientes jovens pela maior quantidade de
receptores estriatais de dopamina D2.
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18.

19.

20.

21.

22,

No presente caso, apesar de constar laudo médico emitido em 22/02/2021, com
informacdo de que a paciente é portadora de autismo grave em uso continuo de
risperidona para controle comportamental e solicitacdo de nao troca do de marca pelo
genérico pois crianca teve reacao adversa, mao consta descricao técnica
pormenorizada acerca da tentativa de uso prévio do tratamento disponivel

na rede publica de satde, principalmente abordagem nao farmacolégica
levando em consideracao a idade da paciente.

Para tratamento da enfermidade, os estudos mencionam que em adi¢ao as intervencoes
farmacologicas, a psicoterapia deve ser empregada, bem como a necessidade de um

acompanhamento multidisciplinar.

Quanto ao pleito de fraldas, informamos que a necessidade se da caso o Requerente
esteja restrito ao leito, sem condicoes de se locomover ou caso tenha incontinéncia uri-
naria/fecal importante. Diante das poucas informacoes constantes nos documentos re-

metidos a este Nucleo, apesar de nao ser possivel afirmar que o uso de fraldas é impres-
cindivel indicado ao caso em tela neste momento, considerando a idade e a enfermida-

de relatada, entende-se que o uso de fraldas pode ser necessario em casos semelhantes

ao que aﬂige a requerente.

Considerando que o Municipio de Mucurici é responsavel pela atencao bésica, cabe ao

mesmo o fornecimento das fraldas descartaveis, mesmo se tratando de material de

higiene, caso se comprove a real necessidade do uso de fraldas para o caso em tela.

A Resolucao N° 39, de 9 de dezembro de 2010, do CONSELHO NACIONAL DE
ASSISTENCIA SOCIAL — CNAS, dispde sobre o processo de reordenamento dos
Beneficios Eventuais no &mbito da Politica de Assisténcia Social em relacdo a Politica

de Saude e afirma em seu Artigo 1° que niao sao provisdes da politica de

assisténcia social os itens referentes a orteses e proteses, tais como aparelhos
ortopédicos, dentaduras, dentre outros; cadeiras de roda, muletas, 6culos e outros

itens inerentes a area de saude, integrantes do conjunto de recursos de tecnologia
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assistiva ou ajudas técnicas, bem como medicamentos, pagamento de exames médicos,
apoio financeiro para tratamento de satde fora do municipio, transporte de doentes,
leites e dietas de prescricao especial e_fraldas descartaveis para pessoas que tém

necessidades de uso.

23.Sobre o quantitativo das fraldas descartaveis, cabe ressaltar que a Portaria do

Ministério da Satde N° 3.219, de 20 de outubro de 2010, que amplia a cobertura do
Programa Farmacia Popular do Brasil, estabelece como quantitativo maximo de

dispensacao de fraldas descartiveis geriitricas para incontinéncia uriniria 04
Unidades/dia. Assim, a média utilizada geralmente pelos profissionais de
saude (04 fraldas/dia). Porém, algumas situacoes especificas podem elevar este

quantitativo, tais como: pacientes que apresentam quadro de diarreia, diabetes
descompensado fazendo com que a diurese aumente, ingesta maior de liquidos, uso de

diuréticos ou de outros medicamentos que aumentem a diurese assim como 0 ritmo

intestinal, dentre outros.

IV — CONCLUSAO

1.

Quanto aos medicamentos pleiteados, Daforin® gotas (fluoxetina), Risperidona
1 mg/ml e Melatonina 0,5 mg/ml, frente ao exposto e considerando a idade da pa-
ciente em questao, considerando as evidéncias cientificas sobre a abordagem a ser utili-
zada nos casos de diagnostico de autismo, considerando a auséncia de registro na AN-
VISA do medicamento melatonina, considerando ainda a auséncia de informacoes su-
pracitadas bem como considerando as indicacoes aprovadas nas bulas dos medicamen-
tos pretendidos, entende-se que nao é possivel afirmar que os medicamentos
ora pleiteados devam ser considerados tunicas alternativas terapéuticas
para o caso em tela, neste momento. Por fim sugere-se que sejam consideradas as
intervengdes comportamentais e educacionais que envolvam paciente e familiares ou
responsaveis, conforme explicitado nos paragrafos iniciais da parte de discussao do

presente documento.
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2. Em relacio a necessidade de fraldas, entende-se que a paciente deve ser
acompanhada pela equipe de saide da familia do Municipio de Mucurici, a quem

cabe verificar a situacdo atual da Requerente, avaliando todas as suas necessidades, e

garantir o fornecimento caso se confirme a necessidade.
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