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SECRETARIA DE SAUDE
PORTARIA N° 22
DE 20 DE AGOSTO DE 2018.
Estabelece o uso do medicamento risperidona no o
tratamento do transtorno desafiador opositor e transtorno de
conduta no ambito municipal.
ALDENIS ALBANEZE BORIM, Secretario Municipal de
Saude, do Municipio de Séo José do Rio Preto, Estado de
Séo Paulo, no uso de suas atribuicdes legais, e nos termos
do Decreto n°® 15.960 de 06 de outubro de 2011.
DETERMINA:
Art. 1° - Aprovar o protocolo clinico para a utilizagdo de risperidona no tratamento de transtorno
desafiador opositor e transtorno de conduta em pacientes atendidos nos servicos especializados em
infancia e adolescéncia do Municipio de S&o José do Rio Preto (Anexo ).
Art. 2° - Definir a obrigatoriedade do preenchimento do formulario para a solicitagdo de risperidona
(Anexo Il) anualmente, além da prescricdo médica para até 60 dias de tratamento.
Paragrafo primeiro — A receita médica para continuacdo do tratamento devera ser fornecida pelo
prescritor no prazo maximo de 60 dias.
Paragrafo segundo — A receita deve ser preenchida conforme regras contidas na Portaria SMS n° 02,
de 06 de fevereiro de 2018 e Portaria SVS n° 344, de 12 de maio de 1988.
Art. 3° - Estabelecer os exames necessarios ao monitoramento dos pacientes que utilizam a risperidona,
0s quais devem ser solicitados antes do inicio do tratamento e anualmente.
Art. 4° - Esta Portaria serd publicada por afixagdo na mesma data e local de costume, e, em Diario
Oficial do Municipio, bem como registrada em livro préprio desta Secretaria Municipal de Saude de Sao
José do Rio Preto, Estado de S&o Paulo, entrando em vigor na data de sua publicacao.
Art. 5° - Ficam revogadas as disposi¢cées em contrério.
Publique-se, registre-se e cumpra-se.

ALDENIS ALBANEZE BORIM
Secretario Municipal de Saude

ANEXO | -

PROTOCOLO DE TRATAMENTO DE TRANSTORNO DESAFIADOR OPOSITOR E TRANSTORNO DE
CONDUTA - RISPERIDONA

1. INTRODUCAO

Segundo a Classificacdo Internacional de Doencas em sua décima edicao (CID-10)", o

transtorno desafiador opositor (TOD) na classificagcao F91.3 é definido como:
Transtorno de conduta, manifestando-se habitualmente em
criangas jovens, caracterizado essencialmente por um
comportamento provocador, desobediente ou perturbador e néo
acompanhado de comportamentos delituosos ou de condutas
agressivas ou dissociais graves (CID-10)."

De acordo com o Manual de Diagnostico Estatistico de Transtornos Mentais (DSM—S)Z, o TOD é
definido como:

Um padrdo de humor raivosol/irritavel, de comportamento
guestionador/desafiante ou indole vingativa com duracédo de pelo
menos seis meses (DSM-S)Z.

Para diagndstico, esses comportamentos devem ocorrer em um padrao repetitivo e persistente,
com mais frequéncia do que se observa geralmente em individuos de idade e nivel de desenvolvimento
comparaveis®*®. Além disso, o transtorno de conduta causa prejuizo significativo tanto para a familia
guanto no contexto social, académico ou ocupacional do individuo*>.

Os comportamentos negativistas e de hostilidade manifestam-se por teimosia persistente,
resisténcia a ordens, teimosia com adultos ou seus pares, geralmente ignorando ordens, discutindo e
deixando de aceitar a responsabilidade pelas mas a96e52'3’4'5.

Geralmente, no TC, a hostilidade é dirigida a adultos ou a seus pares, principalmente a pessoas



que exercem autoridade sobre o individuo®**®, sendo demonstrada ao incomodar dellberadamente ou
agredir verbalmente; em formas mais graves pode ocorrer agressdo fisica mais serla . As
manifestaces dos transtornos estdo quase que invariavelmente presentes no contexto doméstico®*

Os |nd|V|duos com estes transtornos, em geral, ndo se consideram op05|C|ona|s ou
desafiadores®’. A crianca portadora do transtorno é propensa a adotar uma idéia opositiva em relagéo
aos seus familiares, mesmo que ndo de modo intencional, ou seja, a crianca acredita que esta agindo
corretamente justificando seu comportamento como uma resposta a exigéncias ou circunstancias
irracionais™

Em relagéo as caracteristicas e transtornos associados, estes variam em funcédo da idade do
individuo e da gravidade do quadro®*®

1.1 PREVALENCIA

O DSM-5° cita uma prevaléncia de 1 a 11%, sendo a média estimada de 3,3%. A variacdo nessa
taxa encontra-se relamonada a idade e ao sexo da crianca. Existe, uma malor prevalenma em individuos
do sexo masculino®**®, numa proporcéo de 14:1 antes da adolescéncia®, sendo que ap6s a puberdade
as proporgdes séo semelhantes5

Os sintomas em geral sdo similares em ambos os Sexos, porém os homens podem apresentar
mais comportamentos de confronto e sintomas mais persistentes™ 3

Sobre o desenvolvimento do TDO, os primeiros sintomas das criangas geralmente aparecem nos
anos pré-escolares; criancas com alta reatividade, dificuldade em serem acalmadas e agitacdo
psicomotora, sendo raro seu inicio apds a adolescéncia®®. Pode haver baixa autoestima, instabilidade
do humor, baixa tolerancia a frustragéo e uso precoce de alcool, tabaco ou drogas ilicitas®*°

De acordo com a literatura, o curso e a evolugdo do TDO s&o variaveis e 67% das criancas que
sao diagnosticadas com o TDO, quando acompanhadas terapeuticamente, deixardo de apresentar 0s
sintomas do transtorno nos proximos anos. Nas crian¢cas em que 0s sintomas do TDO se manifestam
antes dos oito anos de idade, sera maior o risco de evolugéo para o TC°. Quando o individuo néo recebe
tratamento adequado, o risco de evolugdo para o TC podera acontecer em até 75% dos casos’. Além
disso, cerca de 30% das criancas diagnosticadas com TDO, poderéo intensificar os sintomas, evoluindo
para o TC na adolescéncia®. Os comportamentos disruptivos do TDO t&m uma natureza menos severa
do que o TC e tipicamente ndo mcIue agressao a pessoas ou animais, destruicao de propriedades ou um
padréo de furto ou defraudagao

E comum a comorbidade com o Transtorno de Déficit de Aten(;ao/Hlperatlwdade A
desestrutura familiar esta relacionada ao desenvolvimento do TDO**® sendo gue os sintomas oposmvos
frequentegnente emergem no contexto doméstico, mas com o tempo podem aparecer também em outras
situacdes™.

2. CLASSIFICACAO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENCAS E PROBLEMAS
RELACIONADOS A SAUDE (CID-10) **
Fazem parte dos transtorno de conduta, 0s seguintes diagndsticos:
F91.0 Distirbio de conduta restrito ao contexto familiar
F91.1 Disturbio de conduta ndo-socializado
F91.2 Distlrbio de conduta do tipo socializado
F91.3 Distlrbio desafiador e de oposi¢ao
F91.8 Outros transtornos de conduta
F91.9 Transtorno de conduta néo especificado

3. DIAGNOSTICO

A CID-10" relaciona o transtorno na categoria F91.3 como distdrbio desafiador e de oposicéo, no
caso, um transtorno de conduta com manifestagdo comumente verificada em criancas jovens; sendo
caracterizado, principalmente, por comportamentos provocadores, perturbadores ou de desobediéncia e
guando n&o acompanhados de conduta dissocial, agressiva e delituosa’.

O DSM-5 elenca um critério geral (A) relacionado a outros oito critérios para a realizacdo do
diagnostico, especificando a difusdo dos sintomas como um indicador de gravidade, sendo fundamental
a avaha%ao do comportamento do individuo em varios contextos e, principalmente, no meio familiar e
escolar’

A. Cr|ter|o Geral:

Os pacientes devem apresentar um padrdo de comportamento negativista, hostil e desafiador durando
pelo menos 6 meses, durante os quais quatro (ou mais) das seguintes caracteristicas estdo presentes®”:
Humor raivoso:

(1) frequentemente perde a paciéncia
(2) frequentemente é sensivel ou facilmente incomodado
(3) com frequéncia € raivoso e ressentido

Comportamento guestionador e desafiante:

4) frequentemente questionado figuras de autoridade (adultos)



(5) frequentemente desafia acintosamente ou se recusa a obedecer a regras ou pedidos de figuras de
autoridade

(6) frequentemente incomoda deliberadamente outras pessoas
(7) frequentemente culpa 0s outros por seus erros

indole vingativa:

(8 foi malvado ou vingativopelo menos duas vezes nos Ultimos 6 meses
Outros Critérios:

B. A perturbacdo do comportamento causa prejuizo clinicamente significativo no funcionamento social,
académico ou ocupacional®”.

C. Os comportamentos ndo ocorrem exclusivamente durante o curso de um Transtorno Psic6tico ou
Transtorno do Humor®®.

D. N&o séao satisfeitos os critérios para Transtorno da Conduta (TC) e, se o individuo tem 18 anos ou
mais, ndo sdo satisfeitos os critérios para Transtorno da Personalidade Antissocial®”.

4, TRATAMENTO MEDICAMENTOSO

O tratamento medicamentoso n&do exclui a necessidade de tratamento psicossocial e
psicoterapéutico e tem por objetivo a diminuigdo dos sintomas de impulsividade, raiva e agressividade,
caracteristicos do transtorno®.

Os antipsicoticos e os estabilizadores de humor tém sido estudados em varios transtornos
disruptivos graves, agrupando transtorno de conduta (TC) e transtorno desafiador opositor (TOD)®.

O metilfenidato é capaz de induzir a remissdo de TDO em uma grande proporcdo de pacientes
de TDAH com TDO comérbido®. Acido valpréico, haloperidol, clorpromazina, risperidona e litio séo
provavelmente mais efetivos quando ha instabilidade de humor observavel®. Estudos demonstraram a
eficacia de haloperidol e litio em casos de agressao, ndo aderéncia ao tratamento e explosdes de célera
em pacientes agressivose.

O &cido valproéico foi testado em pacientes com TDO ou TC com impetos explosivos e labilidade
de humor e 80% dos pacientes responderam em compara¢do o com pIaceboG.

Os antipsicéticos atipicos s&o os mais utilizados atualmente®. A risperidona foi investigada em
relacdo a transtornos disruptivos, especialmente em pacientes com baixo Ql, e foi considerada como
significativamente eficaz para a melhoria da “calma ou adesao™.

A risperidona é um medicamento usado para tratar psicoses tendo um efeito favoravel sobre
certo nimero de transtornos relacionados ao pensamento, as emog¢des e/ou as atividades'®. Também
melhora a tensdo e o estado mental alterado por estes transtornos, além da ansiedade, agita¢cdo, humor
expansivo ou irritavel, necessidade de sono reduzida, pressdo para falar, pensamento acelerado,
reducdo da atencdo e concentracdo ou diminuicAo da capacidade de julgamento, incluindo
comporteamentos inadequados ou agressivoslo. Tem acéo significativa no tratamento dos transtornos de
conduta’.

4.1 RISPERIDONA

A risperidona pertence a classe dos antipsicéticos atipicos’, sendo indicada quando ha
resisténcia ou intolerancia aos antipsicéticos tipicos’. Seu mecanismo de acdo envolve um antagonista
seletivo das monoaminas cerebrais, dopamina e serotonina,®°'>* tendo alta afinidade pelos receptores
serotoninérgicos 5HT2 e dopaminérgicos D2, Liga-se igualmente aos receptores alfa-1 adrenérgicos
e, com menor afinidade, aos receptores histaminérgicos H1 e alfa-2 adrenérgicosg'g.

Um aspecto comum aos antipsicoticos atipicos é a capacidade de promover a agdo antipsicotica
em doses que ndo produzam, de modo significativo, sintomas extrapiramidaisll‘9 além de aumentar a
atividade terapéutica sobre os sintomas negativos e afetivos®.

As doses terapéuticas usuais (doses baixas) da risperidona trazem estes beneficios’. Contudo,
seu uso pode ocasionar sindrome neuroléptica maligna e maior ganho de peso’™. Alguns outros efeitos
colaterais comuns a risperidona sao ins6nia, agitagdo, sedacdo, tontura, rinite, hipotensao, distirbios
menstruais e galactorréia™.

Além disso, hiperglicemia, diabetes mellitus e exacerbagéo de diabetes preexistente tém sido relatadas
durante o tratamento com risperidona, sendo necessdrio 0 monitoramento para sintomas de
hiperglicemia e diabetes mellitus.*.

De acordo com o Food and Drug Administration (FDA) o uso da risperidona é aprovado em
pacientes com idade entre 5-17 anos™. Desta forma, por motivos de seguranga, ndo € orientada a
prescricdo de risperidona a pacientes com idade inferior a 5 anos. Porém fica a critério da conduta
médica a avaliagcdo desta necessidade.

4.1.1 Apresentac8es disponiveis na Remume®®
Risperidona 2 mg comprimido (sulcado)
Risperidona 1mg/ml, solugéo oral frasco 30ml

4.1.2 Farmacocinética



A risperidona é bem absorvida por via oral tendo um pico plasmauco de 1 a 2 horas’. A absorcao
nao é alterada pela alimentacgao podendo ser ingerida durante as refeu;oes

Apresenta metabolismo hepatlco sendo metabolizada pela CYP2D6 em 9-hidréxi- rlsperldona
metabdlito com atividade farmacologica similar a rlsperldona A fragdo antipsicotica ativa € assim
formada pela risperidona e pela 9- hldrOX| -risperidona Juntas Apos administracdo oral apresenta meia
vida de eliminacdo de 20 a 30 horas’ sendo gue a risperidona € eliminada com uma meia-vida de 3
horas® e a 9-hidroxi- -risperidona, 24 horas®.

O estado de equilibrio é alcancado em um dia para a risperidona e em 4-5 dias para a 9-hidroxi-
risperidona, na maioria dos pacientes’. As concentracdes plasmaticas de Risperidona sdo proporcionais
a dose, dentro da faixa terapéutica’. Em criancas a farmacocinética é similar aquela em adultos®.

4.1.3 Esquema de administracdo em Criancas (5 a 17 anos)**°

A dose de risperidona deve ser individualizada de acordo com as necessidades e a resposta do

paciente. A dose inicial vai variar conforme o peso:

a) Dose inicial:

0,25 mg/dia para pacientes com peso <20 kg e

0,5 mg/dia para pacientes com peso = 20 kg.

b) Dose de manutencéao:

No dia 4, a dose deve ser aumentada;

0,25 mg/dia para pacientes com peso <20 kg e

0,5 mg/dia para pacientes com peso = 20 kg.

Essa dose deve ser mantida e a resposta deve ser avaliada ao redor do 14° dia.

Apenas para os pacientes que nao obtiverem resposta clinica suficiente, aumentos adicionais da dose
devem ser considerados. Os aumentos da dose devem ser realizados em intervalos minimos de 2
semanas.

c) Dose maxima:

Em estudos clinicos, a dose maxima estudada ndo excedeu uma dose diéria total de 1,5 mg em
pacientes < 20 kg, 2,5 mg em pacientes = 20 kg ou 3,5 mg em pacientes > 45 kg e doses inferiores a
0,25 mg/dia ndo se mostraram efetivas.

Uma vez que uma resposta clinica suficiente tenha sido obtida e mantida, deve-se considerar a redugéo
gradual da dose para obter um equilibrio 6timo de eficacia e seguranca.

Indicado até 6mg. Na necessidade de doses superiores deve ser substituida a medicacgéo.

d) Posologia:

O medicamento risperidona pode ser administrado uma ou duas vezes ao dia. Os pacientes que
apresentarem sonoléncia podem se beneficiar de uma mudanca na administracdo de uma vez ao dia
para duas vezes ao dia ou uma vez ao dia ao deitar-se.

5. CRITERIOS DE DISPENSACAO DA RISPERIDONA

51 Ser atendido em servigo publico municipal especializado em infancia e adolescéncia nas
areas de Neuropediatria, Psiquiatria infantil e Reabilitacao.

5.2 A dispensacdo se dara exclusivamente por prescricdo de neuropediatra ou psiquiatra de
servi¢o publico municipal especializado em infancia e adolescéncia.

5.3 Cumprir critérios diagnésticos conforme os CIDs: F91.0, F91.1, F91.2, F91.3, F91.8 e F91.9
(Transtornos de Conduta CID—10)1.

5.4 A indicagdo da Risperidona devera ocorrer depois de esgotados os recursos farmacologicos
disponiveis na REMUME, sem prejuizo da utilizacdo de outros recursos terapéuticos disponiveis, tais
como: intervencdes multidisciplinares e orientacéo familiar.

6. CRITERIOS DE EXCLUSAO

6.1 Receita provinda de servi¢o privado.

6.2 Receitas que estejam fora das recomendac¢des do fabricante da medicagéo.
6.3 Desligamento do paciente dos servicos municipais especializados.

6.4 Dose de risperidona de até 6 mg

6.5 Hipersensibilidade ou evento adverso prévio conhecido ao medicamento ou a
qualquer componente da formula.

7. OBJETIVO DO TRATAMENTO MEDICAMENTOSO
7.1 Reducdo de eventos disruptivos que permitam melhor adequagdo a escola, familia e
comunidade;

7.2 Prevenir agravos associados ao curso da doenca, tais como dependéncia quimica, envolvimento
em atos infracionais, evasao escolar e heteroagressao.

8. MONITORIZACAO



Para acompanhamento do paciente em uso do medicamento risperidona séo exigidos exames
de monitoramento que devem ser realizados antes do inicio do tratamento e anualmente:
- Perfil lipidico (colesterol total, HDL e trigliceridios);
- Provas de Fungéo hepatica (aminotransferases/transaminases);
- Glicemia de jejum;
- Peso: em todos os retornos médicos.

9. FLUXO ATENDIMENTO

Para a solicitacdo do medicamento risperidona para tratamento de Distlrbio / Transtorno de
Conduta através do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Municipio de S&o José do Rio
Preto, sdo necessarios 0s seguintes documentos:
a) Formulario para inicio de dispensacdo de risperidona (Anexo |[); preenchido por
neuropediatra ou psiquiatra de servigo publico municipal especializado em infancia e adolescéncia no
inicio do tratamento e anualmente.
b) Prescricdo médica em duas vias devidamente preenchida para até 60 dias de tratamento.
C) Apresentacao do cadastro PFJ.

O paciente ou seu responsavel deve apresentar estes documentos nas farméacias dos
estabelecimentos de saude designados para atendimento desta patologia.

Apés o atendimento o Formulario para dispensacdo de risperidona deve ser devolvido ao
servico solicitante (via malote) para acompanhamento do paciente.
A farmacia deve manter um controle anual destes pacientes considerando a data inicial do tratamento e a
data da préxima avaliacdo médica (novo formulério de dispensagéo de risperidona).
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ANEXO | |-
FORMULARIO PARA INICIO DE DISPENSACAO DA RISPERIDONA (2 folhas)
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FORMULARIO PARA INICIO DE DISPENSACAO DA RISPERIDONA

ORIENTAQOES DE PREENCHIMENTO
Este formulario ndo substitui a prescricéo.
Preencher na admisséo e anualmente.
Registrar no prontuario para controle de exames e peso.
Entregar ao paciente o formulario e receitas em duas vias com prescri¢cdo para até 60 dias.
Orientar paciente a procurar a farmécia de sua unidade de referéncia para retirada:
( ) CSE Parque Estoril: Rua Caetano Elzo Rogério, 1800 - Jardim Ouro Verde
( ) UBS Jaguaré: Avenida Danillo Galeazzi, 1881 - Jaguaré
( ) Farmacia Municipal: terminal rodoviario

Data: /[ /
NOME
DATA DE NASCIMENTO IDADE PFJ
RESPONSAVEL
ENDERECO: N©°
BAIRRO CIDADE: SAO JOSE DO RIO PRETO-SP

UNIDADE DE REFERENCIA PARA RETIRADA

1-SERVICO SOLICITANTE:

CAPS | CENTRO

CAPS | SUL

CAPS | NORTE

CER

AMBULATORIO DE NEUROPEDIATRIA-CME

2- SINAIS OU SINTOMAS PRESENTES (ao menos 5 dos itens acima e 6 meses de evolucéo):

Comportamento negativista, hostil e desafiador
Frequentemente perde a paciéncia
Frequentemente discute com adultos

Com frequéncia desafia ou se recusa ativamente a obedecer a solicitages ou regras
dos adultos

Frequentemente perturba as pessoas de forma deliberada

Frequentemente responsabiliza os outros por seus erros ou mau comportamento
Mostra-se frequentemente suscetivel ou é aborrecido com facilidade pelos outros
Frequentemente enraivecido e ressentido

Freguentemente rancoroso ou vingativo

Inicio de sintomas em meses:

3-AREAS DE PREJUIZO (prejuizo em ao menos uma area):
Funcionamento social

Desempenho académico

Atividade ocupacional

4-CID10

F91.0 | Disturbio de conduta restrito ao contexto familiar
F91.1 | Disturbio de conduta ndo-socializado

F91.2 | Disturbio de conduta do tipo socializado

F91.3 | Disturbio desafiador e de oposicédo

F91.8 | Outros transtornos de conduta

F91.9 | Transtorno de conduta ndo especificado

5-TRANSTORNO ASSOCIADO:




6-MEDICAMENTOS JA UTILIZADOS (AO MENOS 2 DA REMUME)

7-RECURSOS TERAPEUTICOS COMPLEMENTARES (AO MENOS 2 RECURSOS)

8-MONITORAMENTO (antes do inicio do tratamento e anualmente):

EXAMES

DATA

DATA

DATA

DATA

RESULTADOS

RESULTADOS

RESULTADOS

RESULTADOS

COLESTEROL
TOTAL

COLESTEROL-HDL

TRIGLICERIDES

TGO

TGP

GLICEMIA DE JEJUM

DATAS

PESO EM KG
(a cada 60 dias)

9-PRESCRICAO

MEDICACAO

DOSE DIARIA EM MG

RISPERIDONA COMPRIMIDO 1 MG

RISPERIDONA COMPRIMIDO 2 MG

RISPERIDONA SOLUCAO ORAL 1MG/ML

MEDICO PRESCRITOR

CRM

ASSINATURA E CARIMBO

DATA

PARECER DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

CUMPRIDOS CRITERIOS DE DISPENSACAO

SE NAO, POR QUE?

DISPENSACAO LIBERADA

SE NAO, POR QUE?

Assinatura Farmacéutico:

Data da primeira dispensacao:

ESTE FORMULARIO DEVE SER DEVOLVIDO AO SERVICO SOLICITANTE (VIA
MALOTE) PARA ACOMPANHAMENTO DO PACIENTE.




