
 

 

PARECER TÉCNICO-CIENTÍFICO 

Diagnóstico: Epilepsia Grave CID G40.8, F72 - Retardo mental grave. 

Prescrição: Risperidona 2 mg 

1. RETARDO MENTAL GRAVE (CID10: F72) 

 Em consulta a lista de Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT), não 

foi encontrado PCDT para a Retardo Mental Grave. 

Diagnóstico do paciente em questão tem Protocolo para o Diagnóstico Etiológico 

(PDE) da Deficiência Intelectual, sendo assim, não faz referência de tratamentos 

medicamentosos (MINISTÉRIO DA SAÚDE, 2020). 

2. RISPERIDONA 

2.1 Indicação em Bula 

Este medicamento é indicado no tratamento de uma ampla gama de pacientes 

esquizofrênicos incluindo: a primeira manifestação da psicose; exacerbações 

esquizofrênicas agudas; psicoses esquizofrênicas agudas e crônicas e outros transtornos 

psicóticos nos quais os sintomas positivos (tais como alucinações, delírios, distúrbios do 

pensamento, hostilidade, desconfiança), e/ou negativos (tais como embotamento afetivo, 

isolamento emocional e social, pobreza de discurso) são proeminentes; alívio de outros 

sintomas afetivos associados à esquizofrenia (tais como depressão, sentimento de culpa, 

ansiedade); tratamento de longa duração para a prevenção da recaída (exacerbações 

agudas) nos pacientes esquizofrênicos crônicos.  

Este medicamento é indicado para o tratamento de curto prazo para a mania aguda 

ou episódios mistos associados com transtorno bipolar I.  

Este medicamento é indicado, por até 12 semanas, para o tratamento de 

transtornos de agitação, agressividade ou sintomas psicóticos em pacientes com demência 

do tipo Alzheimer moderada a grave.  

Este medicamento também pode ser usado para o tratamento de irritabilidade 

associada ao transtorno autista, em crianças e adolescentes, incluindo desde sintomas de 

agressividade até outros, como autoagressão deliberada, crises de raiva e angústia e 

mudança rápida de humor (JANSSEN-CILAG FARMACÊUTICA LTDA., 2021). 

 



 

 

2.2 Padronização no Sistema Único de Saúde (SUS) 

 O medicamento risperidona faz parte da Relação Nacional de Medicamentos 

Essenciais - RENAME 2024, pertence ao Grupo 1B do CEAF (MINISTÉRIO DA 

SAÚDE, 2024). O medicamento risperidona está padronizado pelo Ministério da Saúde 

para o tratamento de Esquizofrenia – CID10 F20.0, F20.1, F20.2, F20.3, F20.4, F20.5, 

F20.6, F20.8; Transtorno Esquizoafetivo – CID10 F25.0, F25.1, F25.2; Transtorno 

Afetivo Bipolar – CID10 F31.1, F31.2, F31.3, F31.4, F31.5, F31.6, F31.7; e Transtorno 

do Espectro do Autismo – CID10 F84.0, F84.1, F84.3, F84.5, F84.8, por meio 

do CEAF, nas apresentações de 1 mg e 2 mg (comprimido) e 1 mg/mL (solução oral 

- exclusivamente para Transtorno do Espectro do Autismo), sendo necessário o 

preenchimento dos critérios de inclusão definidos pelo Protocolo Clínico e Diretrizes 

Terapêuticas – PCDT da doença. 

 O medicamento risperidona faz parte do elenco de medicamentos da REMUME 

de Rio Bonito (Figura 1) nas seguintes apresentações 1mg/mL, 1mg, 2mg e 3 mg 

(https://riobonito.rj.gov.br/secretariadesaudepmrb/). 

Figura 1: REMUME de Rio Bonito 

 
Fonte: REMUME Rio Bonito. Acesso em 11/11/2025. 
https://riobonito.rj.gov.br/secretariadesaudepmrb/ 
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2.3 Evidências Científicas  

 A literatura disponível, embora limitada no contexto específico de deficiência 

intelectual grave (CID F72) isolada, demonstra que a risperidona reduz sintomas 

comportamentais desafiadores como agressividade, irritabilidade e autoagressão em 

pacientes com deficiência intelectual, o que fornece respaldo para seu uso off label no 

caso em análise. 

 A revisão sistemática e meta-análise de ensaios clínicos randomizados conduzida 

por Campos-Jara et al. (2024) avaliou a eficácia dos antipsicóticos no tratamento de 

comportamentos desafiadores em adultos com deficiência intelectual. O estudo seguiu as 

diretrizes PRISMA, com protocolo registrado no PROSPERO (CRD42022322066), e 

incluiu seis ensaios clínicos totalizando 274 participantes. Os resultados demonstraram 

redução significativa dos comportamentos agressivos e desafiadores, indicando um 

grande tamanho de efeito. A qualidade da evidência, avaliada pela abordagem GRADE, 

foi classificada como alta. Os autores observaram que, entre os medicamentos analisados, 

a risperidona apresentou evidência particularmente favorável, destacando-se pela eficácia 

no manejo agudo de comportamentos agressivos em pessoas com deficiência intelectual. 

Embora o estudo não trate especificamente da “impulsividade” nem utilize o termo “off 

label” em suas conclusões, o conjunto das evidências sustenta o uso racional da 

risperidona em contextos clínicos semelhantes, especialmente quando o objetivo 

terapêutico é reduzir comportamentos disruptivos em pacientes com deficiência 

intelectual de grau severo. 

 A revisão sistemática de Pascucci et al. (2025) avaliou o uso de medicamentos 

antipsicóticos no manejo de comportamentos desafiadores em indivíduos com deficiência 

intelectual, seguindo as diretrizes PRISMA. Embora a heterogeneidade dos estudos e o 

pequeno número de ensaios clínicos randomizados tenham impedido a realização de 

meta-análise, os autores identificaram resultados consistentes quanto à eficácia da 

risperidona na redução da agressividade e irritabilidade, com boa tolerabilidade, 

sobretudo em regimes de baixa dosagem. A revisão destaca ainda que o tratamento 

prolongado pode, em alguns casos, ser descontinuado sem recrudescimento dos sintomas, 

favorecendo o perfil metabólico do paciente. Apesar das limitações metodológicas, as 

evidências reunidas apoiam a racionalidade clínica do uso da risperidona no manejo de 



 

 

comportamentos agressivos e irritabilidade associados à deficiência intelectual 

(PASCUCCI et al., 2025). 

 A revisão de Roy et al. (2013) analisou o manejo farmacológico da agressão em 

adultos com deficiência intelectual, sintetizando 42 estudos de diferentes desenhos, 

incluindo 10 ensaios clínicos randomizados. A risperidona foi o medicamento mais 

frequentemente avaliado e apresentou redução significativa da agressividade em 

comparação ao placebo na maioria dos estudos, ainda que um ensaio não tenha mostrado 

diferença significativa. Estudos prospectivos e retrospectivos também relataram melhora 

consistente de comportamentos agressivos e autolesivos, inclusive em indivíduos com 

deficiência intelectual moderada a grave. Os autores concluíram que, entre os fármacos 

estudados, a risperidona e o lítio apresentam as evidências mais robustas de eficácia para 

o tratamento da agressão nessa população. 

 A revisão sistemática de Deb et al. (2007) apoia o uso da risperidona no manejo 

de comportamentos desafiadores em adultos com deficiência intelectual, especialmente 

para agressividade e comportamentos autolesivos. Entre os estudos analisados, os ensaios 

clínicos randomizados mostraram melhora significativa nos escores de comportamento 

avaliados pelas escalas Aberrant Behavior Checklist (ABC) e Clinical Global Impression 

(CGI) em comparação ao placebo. A risperidona demonstrou ser uma das intervenções 

farmacológicas mais eficazes e consistentes entre os antipsicóticos atípicos estudados, 

resultando em reduções clinicamente relevantes dos sintomas e boa tolerabilidade. Esses 

achados reforçam sua utilidade terapêutica para o controle de manifestações 

comportamentais graves associadas à deficiência intelectual, mesmo em contextos de uso 

off label. 

 O ensaio clínico cruzado, randomizado e controlado por placebo conduzido por 

Hellings et al. (2006) avaliou 40 indivíduos com deficiência intelectual, incluindo 

adultos, adolescentes e crianças, por até 46 semanas. A risperidona demonstrou redução 

significativa da irritabilidade e dos comportamentos agressivos, com resposta completa 

em 57,5% dos participantes e parcial em 87,5%. Doses baixas mostraram eficácia 

semelhante às altas, com melhor tolerabilidade. Os principais efeitos adversos foram 

ganho de peso, aumento do apetite e sedação, sem registro de discinesia tardia ou 

síndrome neuroléptica maligna. Esses resultados sustentam o uso clínico racional da 



 

 

risperidona em baixa dose para o manejo de comportamentos desafiadores em pessoas 

com deficiência intelectual. 

 O ensaio clínico randomizado, duplo-cego e controlado por placebo de Brodaty 

et al. (2003) incluiu 345 pacientes idosos com demência do tipo Alzheimer, vascular ou 

mista, apresentando comportamento agressivo significativo. O tratamento com 

risperidona em dose média de 0,95 mg/dia durante 12 semanas resultou em melhora 

estatisticamente significativa na agressividade, agitação, sintomas comportamentais 

gerais e psicóticos e nas escalas de impressão clínica global. A taxa de eventos adversos 

foi semelhante entre risperidona e placebo (94% vs. 92%), sem diferença significativa 

nos sintomas extrapiramidais (23% vs. 16%), confirmando boa eficácia e tolerabilidade 

do uso em baixa dose. Esses achados reforçam a plausibilidade clínica do uso da 

risperidona em pacientes com deficiência intelectual grave, considerando que o 

medicamento demonstrou eficácia consistente na redução de comportamentos agressivos 

e agitação em outras condições neuropsiquiátricas com manifestações comportamentais 

semelhantes, como a demência. 

 A risperidona demonstrou eficácia significativa no controle de distúrbios 

comportamentais em pacientes com retardo mental, conforme evidenciado no ensaio 

clínico duplo-cego, cruzado e controlado por placebo. O estudo incluiu 37 pacientes de 

15 a 65 anos com graus variados de deficiência intelectual, mostrando que a risperidona 

(4–12 mg/dia) foi superior ao placebo nas escalas Aberrant Behavior Checklist (ABC) e 

Clinical Global Impression (CGI), com redução média de 27,5% na pontuação total do 

ABC. Além disso, não houve aumento nos sintomas extrapiramidais conforme avaliado 

pela Extrapyramidal Symptom Rating Scale (ESRS). Os eventos adversos mais comuns 

foram sedação e sonolência (BORRE et al., 1993). 

3. JUSTIFICATIVA DA PRESCRIÇÃO 

 O tratamento farmacológico para o retardo mental grave (CID F72) é 

essencialmente sintomático e voltado ao manejo de manifestações comportamentais e 

psiquiátricas associadas, como impulsividade, agitação, agressividade, insônia e 

autoagressão. Nesses casos, a abordagem medicamentosa busca melhorar o controle 

comportamental e a qualidade de vida, tanto do paciente quanto de seus cuidadores, 

mesmo na ausência de terapias curativas específicas. 



 

 

 Embora não exista PCDT para o CID F72 no âmbito do SUS, o paciente se 

enquadra no Protocolo para Diagnóstico Etiológico da Deficiência Intelectual, que não 

contempla diretrizes farmacológicas. Essa lacuna normativa reforça a necessidade de 

individualização da conduta médica, conforme a avaliação clínica e a resposta terapêutica 

observada. 

 A risperidona, prescrita no caso em análise, é um antipsicótico atípico 

amplamente estudado para o controle de sintomas comportamentais em diversos 

transtornos do neurodesenvolvimento. Apesar de sua indicação formal em bula estar 

restrita a esquizofrenia, transtorno afetivo bipolar e transtornos do espectro do autismo, 

há consistência fisiopatológica e experiência clínica acumulada que sustentam seu uso 

para manejo de agitação, agressividade e impulsividade em pacientes com deficiência 

intelectual grave. Essa prática é reconhecida como uso off label, o que não implica 

irregularidade, conforme dispõe o Art. 21 do Decreto nº 8.077/2013. 

 De acordo com o laudo médico, “o paciente em questão faz uso regular de 

risperidona 2 mg 4 cps ao dia e Neuleptil (periciazina) 40 mg/ml 5 gotas à noite para 

controle do comportamento, mormente impulsividade e insônia. Em uso dessas 

medicações, mantém controle parcial da impulsividade e insônia.” O relato clínico 

demonstra resposta terapêutica positiva, com estabilização comportamental e ausência de 

eventos adversos relevantes, o que justifica a manutenção do regime terapêutico atual. 

 Adicionalmente, a risperidona integra a RENAME e encontra-se padronizada no 

município de Rio Bonito na relação de medicamentos para saúde mental, o que facilita 

sua dispensação regular e segura pelo SUS local. 

 Dessa forma, a prescrição de risperidona para o paciente com retardo mental grave 

configura conduta clinicamente justificada, ética e respaldada por evidências de benefício 

sintomático e pela segurança observada em contextos semelhantes, devendo ser mantida 

a terapêutica atual para evitar risco de descompensação comportamental e prejuízo à 

saúde do paciente.  

4. CONCLUSÃO 

 A risperidona é um antipsicótico atípico com evidências consistentes de eficácia 

e segurança no manejo de comportamentos desafiadores, agressividade, impulsividade e 

irritabilidade em indivíduos com deficiência intelectual, inclusive em graus severos. 



 

 

Embora o uso para o CID F72 seja off label, a literatura científica demonstra benefício 

clínico relevante e sustentado, conforme revisões sistemáticas e ensaios clínicos 

randomizados de alta qualidade metodológica. A ausência de PCDT específico para o 

retardo mental grave reforça a necessidade de conduta individualizada, baseada na 

avaliação clínica e na resposta terapêutica observada. O paciente em análise apresenta 

resposta favorável e estável ao uso de risperidona, sem registro de eventos adversos 

significativos. Além disso, o medicamento é padronizado na RENAME e na REMUME 

do município de Rio Bonito, o que garante sua disponibilidade regular no SUS local.  

 Diante do exposto, a manutenção da prescrição de risperidona é clinicamente 

indicada, eticamente justificada e respaldada por evidências robustas de medicina baseada 

em evidências, contribuindo de forma significativa para o controle do comportamento, a 

estabilidade do quadro e a melhoria da qualidade de vida do paciente e de seu núcleo 

familiar e cuidador, promovendo o manejo seguro e humanizado do comportamento e 

prevenindo o risco de descompensações que possam comprometer sua saúde e equilíbrio 

biopsicossocial. 
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