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PARECER TECNICO-CIENTIFICO

Paciente:

Diagnéstico: F84.0 - Autismo infantil, F91.3 - Disturbio desafiador e de oposicao e
F72.- Retardo mental grave.

Histérico: Agressividade, descontrole emocional grave, em acompanhamento
neurologico e psiquiatrico regulares.

Prescricao:
1. Periciazina gotas 4% (Neuleptil®)
2. Canabidiol 20 mg/ml
3. Carbamazepina 200mg/ml (Tegretol®)
4. Quetiapina 25mg
5. Risperidona Img/ml (Risperdal®) — Padronizado no SUS.

1. PERICIAZINA
1.1 Indica¢do em bula (1)

Este medicamento ¢ indicado no tratamento de disturbios do comportamento,
revelando-se particularmente eficaz no tratamento dos distirbios caracterizados por
autismo, negativismo, desinteresse, indiferenca, bradipsiquismo, apragmatismo,
suscetibilidade, impulsividade, oposicdo, hostilidade, irritabilidade, agressividade,
reagoes de frustragdo, hiperemotividade, egocentrismo, instabilidade psicomotora e
afetiva e desajustamentos.

Periciazina ¢ um antipsicOtico neuroléptico, fenotiazinico. Os antipsicoticos
neurolépticos possuem propriedades antidopaminérgicas que sdo responsaveis: Pelo
efeito antipsicotico desejado no tratamento; pelos efeitos secundarios (sindrome
extrapiramidal, discinesias e hiperprolactinemia). No caso da periciazina, sua atividade
antidopaminérgica ¢ modesta: a atividade antipsicotica ¢ moderada e os efeitos
extrapiramidais sdo moderados. A molécula possui propriedades anti-histaminicas (de
origem sedativa ndo negligencidvel, eventualmente desejada na clinica), adrenoliticas e
anticolinérgicas marcantes.

1.2 Padronizac¢ao no SUS

O medicamento periciazina ndo pertence ao elenco da RENAME, que contempla
os medicamentos e insumos disponiveis no SUS. Sem avaliagao pela CONITEC até a
presente data desse parecer.

1.3 Evidéncias Cientificas
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Nao ha ensaios clinicos ou revisdes sistemdticas diretamente avaliando
periciazina para tratamento de autismo ou agressividade associada ao TEA. Estudo
observacional analisou o uso de antipsicéticos em criangas e adolescentes com TEA ou
deficiéncia intelectual. A periciazina foi prescrita em 6,1% dos casos, principalmente
para agressividade, mas sem dados controlados de eficicia (2). A periciazina possui
indicacdo em bula aprovada pela Anvisa para o manejo de sintomas-alvo no TEA no
Brasil. A revisdo sobre psicofarmacologia no TEA publicada no Brazilian Journal of
Health Review destaca que, a periciazina possui aprovacdo regulatdria para o controle
de manifestagdes como irritabilidade, agressividade, impulsividade e agitacdo, sintomas
que constituem importante causa de prejuizo funcional e sobrecarga familiar. O uso da
periciazina na pratica clinica auxilia no controle comportamental e na reducao de crises
de agitagdo, sendo considerada uma opcdo terapéutica adjuvante em um contexto
marcado pela escassez de intervencdes farmacoldgicas validadas (3).

Revisdo narrativa disponivel compila estudos controlados e ndo controlados que

investigam o uso da periciazina em quadros de agressividade, impulsividade e agitagdo.
O artigo descreve que a periciazina demonstrou eficacia superior a clorpromazina em
estudos comparativos na redu¢do de agitagdo e agressdo, além de mencionar um ensaio
clinico duplo-cego que evidenciou redu¢do de comportamentos argumentativos e
agressivos em pacientes com transtornos de personalidade. Também apresenta relatos de
estudos clinicos observacionais e séries de casos mostrando beneficio em criangas com
distiirbios comportamentais e em sindromes cerebrais pos-traumaticas. Trata-se,
portanto, de um corpo de evidéncias predominantemente baseado em revisao narrativa
com estudos de qualidade varidvel, que sugere utilidade da periciazina em diferentes
manifestagdes de agressividade (4).
A revisdo descritiva indica que a periciazina integra o conjunto de antipsicoticos tipicos
utilizados em contengdo quimica de pessoas com deficiéncia intelectual atendidas em
servigos comunitarios. O texto registra seu emprego como parte das intervencdes
restritivas mais frequentes, sobretudo em situacdes de risco iminente de autoagressdao ou
agressao a terceiros, o que a situa entre os farmacos historicamente mobilizados para
controle rapido de agitagdo e comportamentos desafiadores. Embora ndo haja
comparagdo direta de preferéncia ou superioridade em relacdo a outros antipsicéticos, o

documento confirma seu uso recorrente dentro desse contexto clinico (5). A analise
descritiva de servigos comunitarios para pessoas com deficiéncia intelectual em Hong
Kong mostra que a periciazina ocupa posicdo de destaque entre os antipsicoticos
prescritos, correspondendo a 21,2% das prescri¢des nessa classe. Esse padrao tem sido
consistente nas ultimas duas décadas, conforme estudos anteriores da propria regido, o
que indica uso consolidado e aceitagdo clinica continuada da periciazina nesse contexto
assistencial. O farmaco aparece como o antipsicOtico tipico mais frequentemente
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utilizado entre os 137 individuos que recebiam antipsicéticos, compondo parte relevante
das estratégias farmacologicas empregadas para manejo de sintomas comportamentais
nessa populagao (6).

2. CANABIDIOL
2.1 Padronizac¢ao SUS

O produto de cannabis prescrito (canabidiol 20mg/mL) ndo pertence ao elenco da
Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), que contempla os
medicamentos e insumos disponiveis no SUS (7).

A Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) n°® 327, de 9 de dezembro de 2019,
dispde sobre os procedimentos para a concessdo da Autorizacdo Sanitaria para a
fabricagdo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagao,
prescricdo, a dispensagdo, o monitoramento e a fiscaliza¢ao de produtos de cannabis para
fins medicinais. Define que os produtos de cannabis podem ser prescritos quando
estiverem esgotadas outras opgdes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro,
requisito cumprido no caso em questao (8). A CONITEC avaliou o uso do canabidiol
200 mg/ml (Prati-Donaduzzi e Nunature) em epilepsias refratarias aos tratamentos
convencionais, sem recomendacdo de incorporacdo ao SUS (9).

Desde 2023, o estado do Rio de Janeiro aprovou um programa de fornecimento
de produtos e remédios formulados com substancias oriundas da Cannabis no SUS por
meio da Lei Estadual n° 10.201/2023. Além do Rio de Janeiro, cerca de outros 24 estados
do pais ja estdo discutindo o tema em suas Casas Legislativas, dentre elas, 14 ja
aprovaram leis nesse sentido. No estado do Rio de Janeiro, os municipios de Buzios e
Volta Redonda ja estdo distribuindo esses produtos no SUS, o que envolve a atuagdo de
profissionais de diversas areas da satide no atendimento e acompanhamento dos pacientes
que utilizam essa terapia (10,11).

Durante audiéncia publica realizada pela Comissdao de Direitos Humanos do
Senado Federal, em 20 de abril de 2023, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) apresentou um panorama do acesso regulado aos produtos derivados de
cannabis no Brasil. Na ocasido, foi destacado que o pais ja havia ultrapassado a marca de
180 mil autorizacdes individuais concedidas para importacdo excepcional desses
produtos, em conformidade com a RDC n° 660/2022. Durante a apresentacdo, também
foram mencionadas as principais condi¢gdes clinicas em que o uso desses produtos tem
sido observado, incluindo: autismo, epilepsia, transtornos de ansiedade, insoOnia,
fibromialgia, doengas neurologicas, distiirbios intestinais, nduseas e vomitos associados a
cancer ou Aids, Parkinson e esclerose multipla. A agéncia reafirmou seu compromisso
com uma resposta regulatoria baseada no principio da precaugdo e na rastreabilidade dos
produtos, refor¢ando o papel técnico da Anvisa na constru¢cdo de um modelo regulatorio
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que equilibre acesso e seguranca sanitaria (12). Essa manifestacao publica, registrada em

evento oficial e amplamente divulgada, corrobora a legitimidade do pleito apresentado
neste parecer.

Sergipe sancionou a Lei 9.178/23, que institui a Politica Estadual de Cannabis,
com foco no amparo a pacientes e¢ associagdes congéneres, incentivo a pesquisa € a
capacitacdo de profissionais da Rede Estadual de Satde. Foi criado o Nucleo de
Acolhimento em Terapias Especializadas (Nate), no CER IV, em Aracaju, para oferecer
acompanhamento clinico especializado para terapias com cannabis no SUS. O Estado ¢
pioneiro na distribuicdo qualificada do produto. J& foram langados protocolos para uso de
canabidiol (CBD) em epilepsias farmaco-resistentes e para pacientes com
comportamento

agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo (SERGIPE. SECRETARIA DE
SAUDE, 2025).

A Secretaria Estadual de Saude de Santa Catarina publicou Protocolo de Uso de
Canabidiol para Epilepsia Farmacorresistente as Terapias Convencionais no ambito do
SUS (Portaria n® 1.233, de 17 de setembro de 2024) para atender individuos acima de 2
anos de idade e que se enquadrem nos CIDs G40.4 (Outras Epilepsias e Sindromes
Epilépticas Generalizadas), G40.9 (Epilepsia Nao Especificada) e Q85.1 (Complexo da
Esclerose Tuberosa), além de critérios estabelecidos (SANTA CATARINA, 2024). Além
disso, em atendimento a Lei Estadual 19.136/2024 que institui a Politica Estadual de
Fornecimento Gratuito de Medicamentos a base de Cannabis e produtos de Cannabis para
fins medicinais, e ainda considerando que o CBD possui ampla utilizagdo e possui efeitos
terap€uticos reconhecidos, foi estabelecido um fluxo diferenciado para a solicitacdo de
ampliacao de indica¢dao do uso do CBD (SANTA CATARINA. SES,

2025).

2.2 Evidéncias Cientificas

Uma revisdo sistematica publicada no International Journal of Molecular
Sciences (16) sintetizou os achados de estudos realizados em humanos com diagnostico
de TEA. A andlise, que seguiu diretrizes PRISMA, incluiu ensaios randomizados e duplo
cegos, abrangendo 353 participantes de diferentes paises, e identificou beneficios clinicos
relevantes, especialmente em relacdo a melhora da interagdo social, da responsividade e
da redugdo de sintomas comportamentais. Os efeitos adversos relatados foram
majoritariamente leves e autolimitados (sonoléncia, inapeténcia), sem indicativos de risco
grave, embora o estudo recomende a padronizagdo futura de protocolos clinicos e
critérios de avaliagao.

Ensaio clinico randomizado, duplo-cego e controlado por placebo conduzido no
Brasil avaliou a eficacia e seguranca de um extrato de cannabis rico em CBD em 60
criangas com TEA. Os resultados demonstraram melhoras estatisticamente significativas
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em dominios como interagdo social, ansiedade, agitacdo psicomotora e alimentagao,
especialmente nos casos de TEA leve. Apenas trés criangas apresentaram efeitos
adversos, todos classificados como leves (tontura, colica, insénia), indicando bom perfil
de seguranca e tolerabilidade (17). Revisdo sisteméatica do Journal of Cannabis Research
encontrou recomendagdo moderada (grau B) para o uso de CBD no tratamento de TEA e
TDAH, com melhora de sintomas e perfil de seguranca geralmente aceitavel. Entretanto,
destaca a necessidade de mais ECRs bem desenhados para confirmar eficacia e seguranga
de longo prazo (18). Revisdo sistematica analisou 8 ECRs (474 participantes),
encontrando efeito global positivo modesto para melhora de sintomas, com evidéncia
mais consistente em TEA. As doses variaram de 17,5 a 600 mg/dia de CBD, sem relagao
direta entre dose e efeito. Eventos adversos foram leves a moderados, sem eventos
graves. A evidéncia ainda ¢ insuficiente para recomendacdo ampla, mas promissora em
TEA (19).

3. CARBAMAZEPINA
3.1 Indicac¢io em bula (20)

= Epilepsia — Crises parciais complexas ou simples (com ou sem perda de consciéncia)
com ou sem generalizagdo secundaria. — Crises tonico-clonicas generalizadas. Formas
mistas dessas crises.

= E adequado para monoterapia e terapia combinada.
= Geralmente ndo ¢ eficaz em crises de auséncia e em crises miocldnicas (veja
“Adverténcias e precaucdes”).

* Mania aguda e tratamento de manutencao em disturbios afetivos bipolares para
prevenir ou atenuar recorréncias.

» Sindrome de abstinéncia alcoodlica.

= Neuralgia idiopatica do trigémeo e neuralgia trigeminal em decorréncia de esclerose
multipla (tipica ou atipica). Neuralgia glossofaringea idiopatica.
= Neuropatia diabética dolorosa.

= Diabetes insipida central. Polidria e polidipsia de origem

neuro-hormonal. 3.2 Padroniza¢iao no SUS

O medicamento carbamazepina estd padronizado pelo Ministério da Satde, por
meio do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF), nas apresentagdes de
200 mg e 400 mg (comprimido de liberacdo imediata) e 20 mg/mL (suspensdo oral).
Além de fazer parte do Anexo I do elenco de medicamentos da RENAME, também
compoe a REMUME de Campos dos Goytacazes nas seguintes apresentagoes:
Carbamazepina comprimido 200 mg e Carbamazepina suspensdo oral 20 mg/mL (100
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mL) (21).
Sem avaliagdo pela CONITEC até a presente data desse parecer para os diagnosticos da
paciente em questao.

3.3 Evidéncia Cientifica

Um ensaio clinico randomizado, duplo-cego e controlado por placebo avaliou a
carbamazepina em criangas hospitalizadas por agressividade grave associada a transtorno
de conduta. Embora o estudo ndo tenha demonstrado superioridade do farmaco sobre o
placebo, a literatura descrita pelos autores destaca propriedades antiagressivas, efeitos
semelhantes aos estabilizadores do humor e menor impacto cognitivo quando comparado
a outros anticonvulsivantes. Esses elementos sustentam a plausibilidade clinica do uso da
carbamazepina em quadros complexos de agressividade e descontrole emocional, como
os observados em pacientes com autismo, transtorno opositor desafiador e deficiéncia
intelectual grave, especialmente diante de falhas terapéuticas prévias e sob
acompanhamento neuroldgico e psiquiatrico regular (22).

Um ensaio clinico randomizado, duplo-cego e controlado por placebo avaliou a
carbamazepina em idosos institucionalizados com deméncia e agitacdo significativa,
demonstrando reducdo estatisticamente robusta nos escores de agitacao, agressividade e
psicopatologia global em comparagdo ao placebo, além de melhora clinica global em
grande parte dos participantes. O estudo, conduzido por seis semanas e com avaliagdo
padronizada por escalas validadas, reforca a capacidade do farmaco de modular
comportamentos disruptivos graves com perfil de tolerabilidade aceitavel no curto prazo.
Embora realizado em populagdo distinta, os achados contribuem para sustentar a
plausibilidade do uso da carbamazepina em condigdes caracterizadas por agressividade e
descontrole comportamental, o que pode ser relevante para pacientes com TEA,
transtorno opositor desafiador e deficiéncia intelectual grave que apresentam quadros de
agitacao refrataria sob acompanhamento especializado (23).

4. QUETIAPINA

4.1 Indicacdo em bula (24)

Em adultos, hemifumarato de quetiapiana ¢ indicado para o tratamento da
esquizofrenia, como monoterapia ou adjuvante no tratamento dos episddios de mania
associados ao transtorno afetivo bipolar, dos episédios de depressdo associados ao
transtorno afetivo bipolar, no tratamento de manutencdo do transtorno afetivo bipolar I
(episddios maniaco, misto ou depressivo) em combinagcdo com os estabilizadores de
humor litio ou valproato, e como monoterapia no tratamento de manutengdo no transtorno
afetivo bipolar (episddios de mania, mistos e depressivos).

Em adolescentes (13 a 17 anos), hemifumarato de quetiapiana ¢ indicado para o
tratamento da esquizofrenia.
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Em criangas e adolescentes (10 a 17 anos), hemifumarato de quetiapiana ¢é
indicado como monoterapia ou adjuvante no tratamento dos episddios de mania
associados ao transtorno afetivo bipolar.

4.2 Padronizac¢ao no SUS

O medicamento quetiapina faz parte da RENAME e do elenco de medicamentos

do PCDT da Esquizofrenia (Portaria SAS/MS n° 364, de 9 de abril de 2013), PCDT do
Transtorno Afetivo Bipolar do tipo I (Portaria SAS/MS n°® 315. de 30 de marco de 2016)

e do PCDT do Transtorno Esquizoafetivo (Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 07, de
14 de maio de 2021).

Sem avaliagdo pela CONITEC até a presente data desse parecer para os

diagnosticos da paciente em questdo.

4.3 Evidéncia Cientifica

A quetiapina foi avaliada em uma revisdo sistematica conduzida segundo
diretrizes PRISMA, com protocolo registrado no PROSPERO e inclusdao apenas de
estudos classificados como baixo risco de viés pelas ferramentas Cochrane RoB e
ROBINS-I, configurando evidéncia de alto nivel metodoldgico. Dentro desse conjunto,
ensaios clinicos randomizados demonstraram melhora clinica expressiva em
comportamentos agressivos e disruptivos, como no estudo duplo-cego que mostrou oito
de nove participantes tratados classificados como muito melhorados versus apenas um de
dez no grupo placebo, além de redugdes consistentes em escores de agressividade e
impulsividade em estudos abertos € em protocolos combinando quetiapina ao
metilfenidato em casos refratarios (25).

5. RISPERIDONA
5.1 Indicaciio em bula (26)

Este medicamento ¢ indicado no tratamento de uma ampla gama de pacientes
esquizofrénicos incluindo: a primeira manifestacdo da psicose; exacerbagdes
esquizofrénicas agudas; psicoses esquizofrénicas agudas e cronicas e outros transtornos
psicoticos nos quais os sintomas positivos (tais como alucinagdes, delirios, distirbios do
pensamento, hostilidade, desconfianga), e/ou negativos (tais como embotamento afetivo,
isolamento emocional e social, pobreza de discurso) sdo proeminentes; alivio de outros

sintomas afetivos associados a esquizofrenia (tais como depressdo, sentimento de culpa,
ansiedade); tratamento de longa duragdo para a prevencdo da recaida (exacerbagdes
agudas) nos pacientes esquizofrénicos cronicos. Este medicamento ¢ indicado para o
tratamento de curto prazo para a mania aguda ou episddios mistos associados com
transtorno bipolar I. Este medicamento ¢ indicado, por até 12 semanas, para o tratamento
de transtornos de agitacdo, agressividade ou sintomas psicOticos em pacientes com
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deméncia do tipo Alzheimer moderada a grave. Este medicamento também pode ser
usado para o tratamento de irritabilidade associada ao transtorno autista, em criancas e
adolescentes, incluindo desde sintomas de agressividade até outros, como autoagressao
deliberada, crises de raiva e anglstia e mudanca rapida de humor.

5.2 Padronizaciao no SUS

O medicamento risperidona esta padronizado pelo Ministério da Satde 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; ¢ Transtorno do
Espectro do Autismo — CIDI0 F84.0, F84.1, F84.3, F84.5, F84.8, por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), nas apresentacdes de 1
mg e 2 mg (comprimido) e 1 mg/mL (solugdo oral - exclusivamente para Transtorno do
Espectro do Autismo). O medicamento risperidona faz parte da RENAME, pertence ao
Grupo 1B do CEAF. Faz parte da Relagdo de Medicamentos do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF disponibilizados pela SES/RJ.

6. CONCLUSAO

Diante do diagnostico de autismo infantil, distirbio desafiador e de oposicao e
retardo mental grave, associado a quadro persistente de agressividade intensa e
descontrole emocional, mesmo sob acompanhamento neurolégico e psiquiatrico
regulares, caracteriza-se uma situagao clinica de alta complexidade, com risco relevante

de auto e heteroagressao e importante impacto funcional e familiar. Nesse contexto, a
utilizacdo de estratégias psicofarmacologicas combinadas, integrada a intervengdes
psicossociais especializadas, mostra-se proporcional a gravidade do quadro e orientada a
reduc¢do de danos.

Entre os farmacos prescritos, a risperidona apresenta o suporte mais robusto, com
indicacdo em bula e incorporagdo pelo SUS para irritabilidade e agressividade associadas
ao TEA, configurando-se como eixo terapéutico central. A quetiapina conta com ensaios
clinicos e revisdo sistematica em transtornos de conduta e comportamentos disruptivos
em criancas e adolescentes, o que respalda seu uso adjuvante em situagdes de
agressividade grave e refrataria, desde que com monitorizacdo clinica de sedacdo e
efeitos metabdlicos. A carbamazepina, padronizada no SUS para epilepsia e transtornos
do humor, dispde de ensaios clinicos e revisdo sistematica que, embora heterogéneos,
apontam plausibilidade terapéutica para modulacdo de agressividade impulsiva em
quadros severos, justificando seu emprego como estabilizador adicional em cenario de
dificil controle comportamental.

A periciazina, embora ndo padronizada na RENAME, possui indicagdo em bula

aprovada pela Anvisa para manejo de sintomas como irritabilidade, impulsividade,
oposicao e agressividade em TEA e apresenta uso consolidado em servigos que atendem
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pessoas com deficiéncia intelectual, com relatos observacionais e revisdes narrativas
apontando beneficio no controle de agitacdo e comportamentos desafiadores. O
canabidiol conta com previsdo de uso quando esgotadas alternativas convencionais, além
de revisdes sistematicas e ensaios clinicos, que descrevem melhora de sintomas
comportamentais ¢ de interagao social em TEA, com perfil de seguranca geralmente
aceitavel em curto prazo. Assim, embora periciazina e canabidiol se apoiem em corpo de
evidéncia menos robusto que risperidona, quetiapina e carbamazepina, sua utilizacio
como terapias adjuvantes neste caso, apos falhas terapéuticas prévias e dentro de um
plano de cuidado especializado, ¢ tecnicamente justificavel.

Os elementos apresentados sustentam a indicacdo dos medicamentos prescritos
no contexto de agressividade grave, refratariedade terap€utica e multiplos sintomas
comportamentais associados, de acordo com as evidéncias e justificativas descritas nas
secdes anteriores.
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