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PARECER TECNICO/NAT/TJES N° 1431/2020

Vitoria, 10 de dezembro de 2020.

Processo n° I
I impetrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da Vara Unica

de Marilandia — sobre os medicamentos Melatonina 10mg/ml, Atensina o0,1

(Clonidina) e Fraldas descartaveis infantis.

I —- RELATORIO

1.

De acordo com termo de reclamacgdo e laudo médico para acdo judicial juntado aos
autos, o paciente nascido em 06/06/13, apresenta Transtorno do Espectro autista CID
F 84 e necessita dos medicamentos Melatonina 10mg/ml, Atensina 0,1 (Clonidina) e de
Fraldas descartaveis infantis. Informa que a crianca apresenta grave agitacao, choro
inconsolavel piorando a qualidade de vida do mesmo. Ja fez uso de outros
medicamentos como o Aripiprazol sem sucesso. Hoje com estes medicamentos na atual

dose, o quadro clinico se encontra estavel, bem controlado.
Consta receituario médico dos medicamentos pretendidos.

Consta laudo médico as fls. 10, informando que o mesmo apresenta quadro de
transtorno de espectro autista e necessita manter seguimento multiprofissional com
psicélogo, terapia ocupacional e fonoaudiélogo, além de professor auxiliar durante as

atividades escolares, solicita ainda fornecimento de fraldas descartaveis (5 fraldas/dia).

Consta Oficio do Municipio com a negativa de fornecimento dos medicamentos e das
fraldas.
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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 Reorientacao da Assisténcia Farmacéutica contida no Pacto
pela Satude, publicado pela Portaria GM/MS n°® 399, de 22 de Fevereiro de
2006, o 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 ultimo 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.

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 Satide, tendo como
objetivo a busca da garantia da integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel
ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Satude, revogando todas
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.

4. A dispensacdo dos medicamentos do CEAF é realizada de acordo com o

acompanhamento farmacoterapéutico previsto pelos protocolos de tratamento

publicados pelo Ministério da Satde que sao desenvolvidos com base nos critérios da



Poder Judiciario
Estado do Espirito Santo
Nucleo de Assessoramento Técnico — NAT

Medicina Baseada em Evidéncias e tém como objetivo estabelecer claramente os
critérios de diagnéstico 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 racionalizacao da prescricao e do

fornecimento dos medicamentos.

DA PATOLOGIA

1.

O autismo, transtorno neuropsiquiatrico 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¢oes que anteriormente eram
distintas, como o autismo e a sindrome de Asperger. Sendo definidos por categorias
descritivas e nao etiolégicas, sao também compreendidos como transtornos mentais,
relacionando-se com condic¢Oes clinicas intrinsecas ao sujeito em sofrimento e
associadas a algum prejuizo funcional. As caracteristicas comuns dos TEA incluem um
comprometimento global em véarias areas, em particular na interacdo social e na
comunicagdo, 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 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
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(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
Nao medicamentoso:

1. A importancia da instituicdio 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 intervencdes 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
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 implicacao e a corresponsabilidade

pelo cuidado.

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

relaxamento e desenvolvimento de habilidades para enfrentar e resolver problemas.
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3. Nos casos em que seja necessiria a introducdo de um tratamento a base de
antipsicotico, de forma complementar as intervencgoes psicossociais, recomenda-se a
avaliacdo da necessidade e instituicio 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, nao h4 medicamentos com beneficios que justifiquem sua indicacao
para o tratamento dos sintomas nucleares do TEA, como os déficits sociais e de
comunicacado. Assim, as intervencoes psicofarmacoldgicas tém beneficio unicamente no
tratamento de sintomas nao nucleares que acabam interferindo na aprendizagem,

socializacao, satide 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 intervengdes nao medicamentosas (muitas vezes devido a propria

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

psicofairmaco 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 nio

farmacoldgicas nas pessoas com TEA e ndo a Ginica 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 distirbios 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
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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 mudancga 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 agressiao e autoagressido) nao
demonstrou diferencas significativas, tanto de efetividade, quanto de seguranca.

DO PLEITO

1.

Melatonina 10mg/ml: A melatonina é um hormonio produzido pela glandula pineal,
secretado no periodo noturno, e funciona como um regulador endoégeno do ciclo sono-
vigilia. Os efeitos crono-hipnéticos da melatonina exégena e de drogas
melatoninérgicas sao 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 insdnia cronica priméaria, o que
favoreceu o surgimento da formulacao de liberacdao prolongada. Esta indicada em
monoterapia para o tratamento a curto prazo da insOnia primaria 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 h4 medicamento registrado

com o principio ativo melatonina no Brasil.

Clonidina 0,1mg: este medicamento, devido a sua acdo agonista a2-adrenérgica, é
indicada para o tratamento de diversas enfermidades (sistema nervoso central,

cardiovascular, respiratorio, enddcrino, renal, termorregulador, etc), apesar de
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classicamente utilizada no tratamento da hipertensao arterial sistémica (pode ser
usada isoladamente ou associada a outros anti-hipertensivos), pois atua
essencialmente sobre o sistema nervoso central, reduzindo o fluxo adrenérgico para o
sistema cardio circulatorio, diminuindo assim a resisténcia vascular periférica e
determinando uma reducdo da pressao arterial. Ocorre também uma diminuicao da
resisténcia vascular renal; entretanto, o fluxo sanguineo renal e a taxa de filtracao

glomerular se mantém praticamente inalteradas.

2.1 O efeito sedativo e, algumas vezes, o de hipnose sao observados com a utilizacao da
clonidina, independentemente da via administrada. A sedacao e a hipnose sao dose-
dependentes, apresentando a sedacao inicio rapido, em torno de 20-30 minutos. A
ativacao dos receptores a2-adrenérgicos no SNC, com diminuicdo da liberacao de
noradrenalina, parece ser a causa do efeito sedativo-hipnético dos agonistas desses

receptores.

2.2 Amplamente empregada na anestesiologia como: medicacdo pré-anestésica;

adjuvantes da anestesia inalatoria, venosa e regional; e analgesia.

3. Fraldas descartaveis.

III - DISCUSSAO E CONCLUSAO

1.

Os medicamentos Melatonina 10mg/ml e Clonidina 0,1mg n3o estdo
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.

No tocante ao medicamento Melatonina 10mg/ml, e considerando as suas provaveis
indicacoes clinicas, informamos que na rede municipal de satide encontram-se

disponiveis os medicamentos hipnéticos da classe dos benzodiazepinicos, quais sejam:

Midazolam e Diazepam, além do Clonazepam solucao oral, que estdo
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padronizados na RENAME 2018 e disponiveis nas Unidades Basicas de Saude

Municipais.

. Na literatura disponivel, nao ha relatos de que o medicamento pleiteado possua eficacia
superior aos hipnéticos padronizados. De acordo com informacées 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”. No entanto, a
legislacao garante que pacientes que recebam a indicacao de uso deste produto por um
profissional médico possam importar para uso, seja via bagagem de mao ou mesmo
pela internet. As autoridades sanitarias podem solicitar a receita médica na entrada do
produto no pais. Enfim, o consumo ¢é permitido, mas a comercializacao no Brasil, nao.
Com isso, sites nacionais nao podem vender o produto, por exemplo. Importante
destacar que o0 comércio da melatonina pela internet ou em
estabelecimentos é proibido porque o produto nao tem registro. E nao

porque a substancia seja proibida”. Dessa forma, este Nicleo entende que o

mesmo nao deve ser fornecido pelo Sistema puablico de Saade.

. J& o medicamento clonidina, nao estd padronizado em nenhuma lista oficial de
medicamentos para dispensacao através do SUS, todavia estd contemplado no
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude para o
Comportamento Agressivo do Transtorno de Espectro do Autismo, e
disponivel na rede estadual de saude, através das Farmacias Cidadas Estaduais, o

antipsicotico Risperidona.

De acordo com o referido Protocolo, a risperidona é o antipsicotico atipico que

possui menor propensao aos efeitos extrapiramidais a curto e longo prazo, sendo a
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opc¢ao com maior volume de evidéncias e experiéncia de uso no tratamento

da agressividade em pessoas com TEA.

6. Apesar do aripiprazol, um agente mais novo que a risperidona, apresentar evidéncias
de eficacia e indicacdo no TEA aprovada em bula por outras agéncias sanitarias,
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.

7. Cabe ressaltar que o tratamento do autismo consiste basicamente na
habilitaciao/reabilitagdo do paciente por equipe multidisciplinar, sendo o tratamento
farmacologico complementar, com o intuito de tratar algumas manifestacoes clinicas.
Destaca-se que, em alguns casos (quando ha sintomas presentes e persistentes de
agressividade, por exemplo), o uso de antipsicotico atipico estd indicado, por um
periodo, sendo a Risperidona o medicamento desta classe que mais possui

estudos para este fim.

8. O documento tras ainda critérios de interrupcao do tratamento com a
Risperidona, preconizando que o esquema de tratamento deve incluir uma avaliacao
periddica da terapia permitindo a alteracdo de doses ou interrupcdo do tratamento. A
decisdo sobre a interrup¢ao do uso da risperidona deve ser tomada em conjunto: o
paciente, os profissionais da saude e a familia. A suspensao deve ser considerada
caso nao ocorra adesao ou uma resposta clinicamente significativa apos 6

semanas de uso da risperidona em sua dose maxima.

9. As doses didrias maximas s3o de 1,5 mg para pacientes com peso inferior a 20 kg; de
2,5 mg para pacientes entre 20 kg e 45 kg; e de 3,5 mg para pacientes com peso

superior a 45 kg. Apenas para os pacientes que nao obtiverem resposta suficiente,
aumentos adicionais da dose devem ser considerados.

10. No presente caso, nao consta relato de uso do medicamento Risperidona



Poder Judiciario
Estado do Espirito Santo
Nucleo de Assessoramento Técnico — NAT

11.

12.

13.

14.

padronizado e disponivel na rede publica de satide para tratamento do
TEA, assim como niao consta nenhum relato de refratariedade ou

insucesso terapéutico com o uso do mesmo.

Frente ao exposto, e considerando que a Risperidona é o medicamento com maior
volume de evidéncias e experiéncia de uso no tratamento da agressividade em pessoas
com TEA, estando o mesmo disponivel na rede publica estadual; considerando a
auséncia de informac6es pormenorizadas a respeito do quadro clinico apresentado e
sobre os tratamentos previamente realizados, considerando ainda a auséncia de
registro na ANVISA do medicamento melatonina, nao é possivel afirmar que os
medicamentos ora pleiteados devam ser considerados tnicas alternativas

terapéuticas para o caso em tela, neste momento.

Em relacao a necessidade de fraldas, informamos que a necessidade se da
caso o Requerente esteja restrito ao leito, sem condicoes de se locomover
ou caso tenha incontinéncia urinaria/fecal importante. Diante das poucas
informacoes constantes em laudo médico, esse Nucleo nao pode afirmar
que o uso de fraldas esta indicado ao caso em tela neste momento.

Considerando que o Municipio de Marilandia 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 ambito da Politica de Assisténcia Social em relacao a Politica

de Saide e afirma em seu Artigo 1° que niao sao provisoes 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 sadde, integrantes do conjunto de recursos de tecnologia

assistiva ou ajudas técnicas, bem como medicamentos, pagamento de exames médicos,
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apoio financeiro para tratamento de saude fora do municipio, transporte de doentes,
leites e dietas de prescricao especial e_fraldas descartaveis para pessoas que tém

necessidades de uso.

15. 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 geriatricas para incontinéncia urinaria 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.

16. No caso em tela, entende-se que o paciente deve ser acompanhado pela equipe de
saude da familia do Municipio de Marilidndia a quem cabe verificar a situacao atual

do Requerente, avaliando todas as suas necessidades, e garantir o fornecimento caso se

confirme a necessidade.
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