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PARECER TECNICO-CIENTIFICO
Paciente:

Idade: 6 anos (20/07/2019)

Diagnéstico: CID10 F38.1 Outros transtornos do humor [afetivos] recorrentes e CID10
F93.2 Disturbio de ansiedade social da infancia.

Prescricao: Escitalopram 20mg/mL, 8 gotas 2x/dia; Aripiprazol 10mg/mL, SmL 2x/dia.
Historico: O uso de clonazepam e risperidona resultou em ganho de peso, agitacao
paradoxal e pouco controle de comportamento. Histérico de agressividade relatado no
laudo e suspeita de Distrofia Muscular de Duchenne (doenga neuromuscular genética).
1. OXALATO DE ESCITALOPRAM

1.1 Indica¢do em bula (1): Uso adulto para: Tratamento e prevencao da recaida ou
recorréncia da depressdo; Tratamento do transtorno do panico, com ou sem agorafobia;
Tratamento do transtorno de ansiedade generalizada (TAG); Tratamento do transtorno de
ansiedade social (fobia social); Tratamento do transtorno obsessivo compulsivo (TOC).

1.2 Padronizagio no Sistema Unico de Satide (SUS): O medicamento escitalopram nio
pertence ao elenco da Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) (2).
Sem avaliagdo pela Comissdo Nacional de Incorporagao de Tecnologias no Sistema
Unico de Saude (Conitec) até a presente.

1.3 Evidéncia Cientifica

A literatura cientifica atualizada estabelece que os Inibidores Seletivos da
Recaptacdo de Serotonina (ISRS) sdo considerados a farmacoterapia de primeira linha
para o tratamento de diversos transtornos de ansiedade na populacdo pediatrica de 6 a 18
anos, abrangendo diagndsticos de ansiedade social, ansiedade generalizada, ansiedade de
separacao e transtorno do panico. Especificamente sobre o escitalopram, em 2023, a
agéncia regulatoria norte-americana (Food and Drug Administration - FDA) aprovou sua
indicagdo para o tratamento do transtorno de ansiedade generalizada em pacientes
pediatricos de 7 a 17 anos. Estudos técnicos indicam que o escitalopram pode apresentar
um perfil de eficicia ligeiramente superior e uma melhor tolerabilidade, com menor
incidéncia de efeitos colaterais em comparacgdo a outros firmacos da mesma classe. O
manejo clinico dessa populagdo exige a adocao da estratégia de iniciar o tratamento com
doses minimas e progressao gradual, visando minimizar reagdes adversas e garantir a
seguranga do paciente. Adicionalmente, ¢ imperativo 0 monitoramento rigoroso quanto
ao risco de ideagdo suicida em curto prazo e a orientagdo sobre os riscos da
descontinuacgdo abrupta do medicamento, que pode desencadear sintomas de retirada da
serotonina (3).

Evidéncias provenientes de ensaio clinico randomizado, multicéntrico e placebo
controlado publicado em 2023, confirmam a eficacia do escitalopram na reducao de
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sintomas de transtorno de ansiedade generalizada (TAG) em populagdes pediatricas. O
estudo demonstrou que doses flexiveis entre 10 mg e 20 mg didrios sdo superiores ao
placebo na mitigagdo da gravidade da ansiedade, com beneficios clinicos detectaveis
precocemente, a partir da segunda semana de tratamento. Quanto ao perfil de seguranca,
o farmaco mostrou-se bem tolerado em criancas a partir de 7 anos, ndo apresentando
alteragdes  clinicamente relevantes em  parametros laboratoriais, peso ou
eletrocardiograficos (intervalo QTc). Os eventos adversos mais frequentes incluiram
nauseas, hiporexia e alteragdes no padrdo de sono (insonia e sonoléncia). Contudo,
observou-se uma incidéncia superior de ideagdo suicida no grupo tratado com a
medicacao (9,5%) em comparacdo ao placebo (1,5%), reforcando a necessidade de
monitoramento clinico rigoroso em fases iniciais de uso. Embora os dados atuais
consolidem a seguranca para a faixa etaria de 7 a 17 anos, a utilizacdo em criancas de 6
anos permanece baseada na extrapolagao desses dados e na avaliagdo individual de risco
beneficio por parte do assistente (4).

Evidéncias neurocientificas de alta precisdao, fundamentadas em ensaios clinicos
controlados com neuroimagem funcional (fMRI) publicados em 2022, demonstram que o
escitalopram atua diretamente na modulagdo dos circuitos neurais responsaveis pelo
processamento emocional em jovens com transtorno de ansiedade. O tratamento
promove, de forma aguda (dentro das primeiras duas semanas), uma redu¢do na ativagao
exacerbada da amigdala e um fortalecimento da conectividade funcional com o cortex
pré-frontal, area central para a regulacdo do humor e controle de impulsos. Tais mudancas
neurobioldgicas correlacionam-se positivamente com a melhora do desempenho
comportamental e a redugdo sustentada dos sintomas de ansiedade a longo
prazo. Além de sua eficécia clinica, a capacidade do farmaco em reestruturar o
acoplamento funcional

entre regides cerebrais criticas reforca seu papel como intervengdo de primeira linha no
tratamento de transtornos afetivos pediatricos. Embora os biomarcadores neurofuncionais
tenham sido validados em adolescentes, a comprova¢do de que o escitalopram atua na
raiz bioldgica da desregulacdo emocional oferece suporte técnico adicional para sua
utilizacao em casos de refratariedade na infancia, sob estrita supervisao clinica (5).

Analises de farmacovigilancia baseadas em dados do mundo real (FAERS/FDA,
2014-2023) permitem caracterizar o perfil de seguranga do escitalopram na populacao
pediatrica a partir dos 6 anos. Embora o farmaco seja amplamente utilizado, a analise de
desproporcionalidade revela sinais de alerta para eventos adversos especificos que
demandam vigilancia clinica continua. Entre os riscos identificados, destacam-se
alteragdes neuropsiquiatricas (como ideagdo suicida e alucinagdes) e, notadamente, o
risco de prolongamento do intervalo QT, o que exige monitoramento eletrocardiografico
periddico, especialmente em esquemas de polifarmacia. Em comparacdo com outros
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ISRS, o escitalopram apresenta uma associacao significativa com distirbios do
movimento e alteragdes sensoriais. E fundamental considerar que, para criangas de 6
anos, o uso permanece off-label segundo as agéncias regulatorias (FDA/ANVISA),
fundamentando-se na necessidade clinica frente a refratariedade de outras terapias.
Assim, a decisdo terapéutica deve ser acompanhada de um plano de mitigagdo de riscos,
com foco especial na monitorizacdo cardiovascular e psiquiatrica nas fases iniciais e
durante ajustes de dosagem.

2. ARIPIPRAZOL

2.1 Indicacio em bula (6): Uso adulto e pediatrico acima de 5 anos. Esquizofrenia - Este
medicamento ¢ indicado para o tratamento de esquizofrenia. Transtorno bipolar
Monoterapia - Este medicamento ¢ indicado para o tratamento agudo e de manuten¢do de
episodios de mania e mistos associados ao transtorno bipolar do tipo I em adultos.
Terapia adjuntiva - Este medicamento ¢ indicado como terapia adjuntiva ao litio ou
valproato para o tratamento agudo de episddios de mania ou mistos associados ao
transtorno bipolar do tipo I, com ou sem tragos psicoticos.

2.2 Padronizacao no SUS: O aripiprazol ndo integra a RENAME e at¢ a presente data
desse parecer nao foi encontrada avaliagdo pela Conitec.

2.3 Evidéncia Cientifica

Os antipsicéticos sao uma classe de medicamentos originalmente desenvolvida
para reduzir os sintomas da psicose (delirios e alucinacdes) que podem ocorrer em
pessoas com esquizofrenia e transtorno bipolar. Mas, as vezes, sdo usados para ajudar
criangas com ansiedade intensa e persistente. Os antipsicoticos mais comumente
prescritos para criangas e adolescentes ansiosos sdo: Risperidona, Aripiprazol e
Quetiapina (7).

A utilizagdo do aripiprazol no presente caso, embora configure uso off-label para
a faixa etdria de 6 anos e para os diagnosticos de transtorno de humor recorrente (F38.1)
e ansiedade social (F93.2), encontra respaldo em diretrizes clinicas internacionais de
centros de referéncia em saude mental pediatrica (ex: BC Children's Hospital). A
literatura técnica estabelece que o uso de antipsicoticos atipicos de terceira geragdo ¢ uma
intervengdo terapé€utica valida quando o objetivo clinico ¢ a modulacio de
comportamentos disruptivos, agressividade e estabilizacdo de sintomas afetivos
refratarios. Adicionalmente, a associagdo do aripiprazol como potencializador da terapia
antidepressiva € uma estratégia documentada para quadros de dificil manejo. A seguranga
da intervencdo baseia-se no protocolo de titulacdo gradual da dose e no monitoramento
continuo da resposta clinica, visando a organizacdo do pensamento e a reducdo da
agitacdo psicomotora, elementos essenciais para a recuperagdo da funcionalidade do
paciente pediatrico (8).
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As evidéncias cientificas derivadas de revisdes de ensaios clinicos randomizados
e controlados por placebo (padrdo-ouro em pesquisa clinica) corroboram a seguranca e
eficacia do aripiprazol em populagdes pediatricas a partir dos 6 anos de idade. O farmaco
possui aprovacao regulatéria para o manejo de sintomas de irritabilidade e
comportamentos disruptivos, demonstrando superioridade ao placebo na redugdo de
sintomas de agressividade e na estabilizacdo do funcionamento global da crianga. Do
ponto de vista técnico, o aripiprazol apresenta a vantagem de uma menor incidéncia de
efeitos colaterais extrapiramidais em comparagdo aos antipsicoticos de primeira geracao,
embora demande monitoramento rigoroso quanto a alteragdes metabdlicas e ganho de
peso. No contexto de quadros clinicos refratarios, a literatura apoia seu uso como terapia
adjuvante para o controle de sintomas comportamentais graves (9). A literatura cientifica
reconhece que a comorbidade entre sintomas de ansiedade e depressdao em pediatria
resulta em quadros de maior gravidade clinica e maior resisténcia as terapias
convencionais. Nestes cendrios, algoritmos de tratamento baseados em evidéncias e
consensos de especialistas sugerem a utilizagdo de agentes de potencializacdo, como o
aripiprazol, para o manejo de sintomas residuais que comprometem a funcionalidade do
paciente apds falha terapéutica com ISRS. Embora a base de dados primdrios para
criangas abaixo de 12 anos ainda seja limitada e dependente de extrapolacdo clinica, o
uso adjuvante do aripiprazol justifica-se pela necessidade de uma abordagem multimodal
em casos de alta complexidade. Contudo, a prescricdo deve ser acompanhada de
vigilancia rigorosa quanto aos riscos metabolicos, como ganho ponderal e alteracdes na
sensibilidade a insulina, garantindo que a intervencdo mantenha um balango favoravel
entre a eficacia sintomatica e a seguranga do desenvolvimento da crianga (10).

3. CONCLUSAO

Com base nas evidéncias compiladas neste parecer e no historico clinico descrito,
a prescricdo de oxalato de escitalopram e aripiprazol se justifica como estratégia
terapéutica voltada ao controle de sintomas ansiosos ¢ de desregulacdo comportamental
com agressividade, diante de resposta insuficiente e eventos adversos relevantes com
esquemas prévios (clonazepam e risperidona). Os ISRS constituem farmacoterapia de
primeira linha para transtornos de ansiedade em pediatria e apresenta ensaio clinico
randomizado placebo controlado demonstrando beneficio do escitalopram em ansiedade
generalizada em populagdo pediatrica a partir de 7 anos, além de aprovacao regulatoria
nessa faixa etaria; assim, embora o paciente tenha 6 anos e o uso dependa de avaliagdo
individual de risco beneficio, o racional terapéutico ¢ consistente e deve ser acompanhado
de monitoramento estreito. Para o aripiprazol, diretrizes e revisdes sustentam seu
emprego em pediatria para reduzir irritabilidade, agressividade e comportamentos
disruptivos, com potencial papel adjuvante em quadros refratdrios, o que se alinha ao
objetivo clinico descrito no laudo; sua manutengao deve estar
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condicionada a reavaliagdes perioddicas de efetividade e tolerabilidade, com vigilancia
metabolica e acompanhamento especializado. Nessas condigdes, o conjunto de
evidéncias sustenta tecnicamente a continuidade do tratamento prescrito, com plano de
seguimento e mitigacao de riscos proporcional a idade e a complexidade do caso.
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