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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 1909/2019

Vitoria, 18 de novembro de 2019.

Processo n° e
I  ivpetrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da Vara Unica
de Ibatiba — MM. Juiz de Direito Dr. Akel de Andrade Lima — sobre os medicamentos:

Topiramato 50mg e Nootron® 400mg (piracetam).
I - RELATORIO

1. De acordo com inicial o paciente necessita fazer uso dos medicamentos Topiramato

5omg e Nootron® 40omg (piracetam).

2. As fls. 26 consta laudo médico proveniente do SUS (em que pese a ilegibilidade
parcial do mesmo), emitido pela neurologista Dra. Denise Vilaca Egidio Souza Lima,
sendo possivel inferir que os dizeres se referem a portador de transtorno do espectro do

autismo, em uso regular de risperidona 2,5 mg e topiramato 100 mg, com boa resposta.

3. Consta prescricio dos medicamentos Topiramato 50mg e Nootron® 4o00mg

(piracetam) emitida pela médica supracitada.

4. Consta documento do municipio de Ibatiba informando que os medicamentos
pleiteados nao estdo padronizados na Relacdo Municipal de Medicamentos e nem

relacao do Estado e Uniao.
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II — ANALISE

DA LEGISLACAO

1.

O disposto na Portaria n° 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998, 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 Satide (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 Dispensagdo Excepcional. Esse tultimo componente
teve a sua denominac¢ao modificada pela Portaria GM/MS n° 2981, republicada no
DOU em 01 de dezembro de 2009, para Componente Especializado da Assisténcia

Farmacéutica.

A Portaria n°® 533/GM/MS, de 28 de marco de 2012 estabelece o elenco de
medicamentos e insumos da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME) no SUS.

A Portaria GM/MS n° 1.555, de 30 de julho de 2013, em seu art. 1° regulamenta
e aprova as normas de financiamento e de execucao do Componente Basico do Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, como parte da Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica do SUS. De acordo com o art. 3°, os financiamentos dos
medicamentos deste Componente sdo de responsabilidade das trés esferas de gestao,
devendo ser aplicados os seguintes valores minimos: Unidao R$ 5,10/habitante/ano;
Estados no minimo R$ 2.36/habitante/ano; e os Municipios no minimo R$
2,36/habitante/ano para a aquisicao de medicamentos. Ainda, os recursos previstos na

referida portaria ndo poderao custear medicamentos nao-constantes da RENAME
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vigente no SUS.

Com o objetivo de apoiar a execucao do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica, a Secretaria de Satide do Estado do Espirito Santo e as Secretarias de
Saude dos Municipios desse estado pactuaram na CIB, através da Resolucao CIB n°
200/2013 de 02 de setembro de 2013, o repasse e as normas para aquisicao dos
medicamentos pelos municipios. Conforme art. 2°, o incremento no financiamento
estadual e municipal para o incentivo a assisténcia farmacéutica na atencao béasica sera
realizado por adesao dos Municipios e seguira proposta elaborada pela Secretaria de
Estado da Saude (SESA), conforme anexo I desta resolucao. O valor total tripartite
passa a ser de R$ 12,00 habitante/ano para os Municipios que ja aderiram ou que
aderirem a proposta de aumento do financiamento do Componente Béasico da

Assisténcia Farmacéutica.

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¢coes que anteriormente eram
distintas, como o autismo e a sindrome de Asperger. Sendo definidos por categorias
descritivas e nao etioldgicas, sio também compreendidos como transtornos mentais,
relacionando-se com condicOes 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 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.

3. Paralelamente a estas caracteristicas comuns do TEA, outras manifestacoes aparecem



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

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
Nao medicamentoso:

1. A importancia da instituicio precoce de intervencoes comportamentais e
educacionais para a melhoria do prognostico das pessoas com TEA ji 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 educacao 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
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familia do paciente, garantindo informaces 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 agressdo 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 introducao de um tratamento a base de
antipsicotico, de forma complementar as intervencgoes psicossociais, recomenda-se a
avaliacao 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, nao ha medicamentos com beneficios que justifiquem sua indicacao
para o tratamento dos sintomas nucleares do TEA, como os déficits sociais e de
comunicacdo. Assim, as intervencoes psicofarmacologicas tém beneficio unicamente no
tratamento de sintomas ndo nucleares que acabam interferindo na aprendizagem,

socializacdo, satide e qualidade de vida.

2. Nessa situacao, os antipsicéticos demonstram um beneficio no tratamento de
condutas agressivas ou autolesivas de pessoas com TEA, quando ha baixa resposta ou
nao adesdao as intervencdes 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 nao

farmacolo6gicas nas pessoas com TEA e nao a Gnica ou principal estratégia de cuidado.

3. Apesar de antipsicoticos como o haloperidol terem sido utilizados no tratamento de
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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 antipsicéticos (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 anguistia e mudanca rapida de

humor.

5. O aripiprazol, um agente mais novo que a risperidona, também apresenta evidéncias
de eficacia e indicacio 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 agressdo e autoagressiao) nao
demonstrou diferencas significativas, tanto de efetividade, quanto de seguranca.

DO PLEITO

1.

Topiramato 50mg: medicamento anticonvulsivante com maultiplos mecanismos de
acao, eficaz no tratamento da epilepsia e na profilaxia da enxaqueca. Influencia varios
processos quimicos no cérebro, reduzindo a hiperexcitabilidade de células nervosas,
que pode causar crises epilépticas e crises de enxaqueca. Segundo bula no site da
Anvisa, o topiramato aumenta a frequéncia com que o acido gama aminobutirico
(GABA) ativa receptores GABA-A e aumenta a capacidade do GABA de induzir o

influxo de ions cloreto, sugerindo que o topiramato potencializa a atividade desse
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neurotransmissor inibitorio.

2. Nootron® 4o0o0mg (piracetam): trata-se de medicamento nootrdépico, que possui

efeitos positivos sobre a memoria outras fungoes intelectuais, sendo utilizados em
quadros de demeéncias e prejuizos cognitivos. Este medicamento se destina a melhorar
as atividades mentais superiores, tais como memoria, aprendizado e atencdo. Esta
indicado no tratamento destas funcoes, no tratamento de alteragoes da funcao cerebral
apos acidente vascular cerebral (AVC), no tratamento da vertigem e no tratamento da

dificuldade de aprendizado em criancas (dislexia).

III - DISCUSSAO E CONCLUSAO

1.

Primeiramente devemos reforcar que o laudo médico anexado aos autos

encontra-se parcialmente ilegivel.

Entretanto nos valemos da ocasido para esclarecer que, ao contrario da informacao
prestada pelo municipio de Ibatiba, o medicamento Topiramato esta padronizado
na Relacao Nacional de Medicamentos - RENAME 2018 e no Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Satde para o tratamento da Epilepsia, o que
nao se configura ser o caso em tela, estando a dispensacdo condicionada aos critérios

de inclusao do referido Protocolo.

Entretanto, considerando a patologia relatada (Transtorno do Espectro do Autismo),
esclarecemos que estd contemplado no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Ministério da Satde para o Comportamento Agressivo do
Transtorno de Espectro do Autismo, e disponivel na rede estadual de satde,

através das Farmacias Cidadas Estaduais, o antipsicotico Risperidona (paciente ja se

encontra em uso), nao havendo justificativa técnica constante nos autos para

a prescricao do medicamento Topiramato.
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4. J4 o medicamento Nootron® goomg (piracetam), nio estd padronizado em
g8 (p P

5.

nenhuma lista oficial de medicamentos para dispensacao através do SUS, no ambito do
Estado do Espirito Santo, assim como nao esta contemplado em nenhum Protocolo do

Ministério da Saude.

Apesar de nao existir substituto especifico ao mesmo nas listas oficiais de

medicamentos fornecidos no Ambito do SUS, nao foram identificados estudos na

literatura disponivel, com bom delineamento metodologico contendo
evidéncias cientificas que comprovem a indicacao, eficacia e seguranca

para a condicao do Requerente, segundo os autos.

Frente ao exposto conclui-se que, com base apenas nos documentos que este
Nucleo teve acesso, nao é possivel afirmar que os medicamentos ora
pleiteados estejam indicados ou mesmo devam ser considerados tnicas

alternativas terapéuticas ao caso em tela.
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