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ajuizado por

neste ato representado por

Trata-se de demanda judicial, cujo pleito se refere ao medicamento
Aripiprazol 10mg. Em sintese o Autor, 7 anos de idade, apresenta o diagnostico de Sindrome
de Down e transtorno do espectro autista com deficiéncia intelectual grave. Foi
participado que o Autor ja fez uso dos medicamentos risperidona, imipramina, carbamazepina
e fluoxetina, porém ndo foram eficazes. A médica assistente solicita urgéncia para inicio do
medicamento Aripiprazol 10 mg devido aos sintomas de hiperatividade, agressividade e piora
da irritabilidade. |O documento ainda narra que a alimentacao, a higiene e o sono sdo muito
prejudicados (Num. 162837941 - Pag. - Pag. 6 a 10).

Informa-se que sobre o uso do medicamento Aripiprazol no tratamento do
quadro clinico apresentado pelo Autor uma busca na literatura cientifica localizou o seguinte
conteudo:

e O Aripiprazol ¢ um medicamento usado para gerenciar e tratar
esquizofrenia, mania associada ao transtorno bipolar I e irritabilidade associada ao
transtorno do espectro do autismo' .

e O Aripiprazol tem _eficicia no tratamento de distirbios
comportamentais, _incluindo _irritabilidade, hiperatividade, fala inadequada e
comportamento estereotipado encontrados em criancas e adolescentes com transtorno
do espectro do autismo; no entanto, ndo conseguiu melhorar a letargia/retraimento social em
tais pacientes. A presente evidéncia também indica que € seguro, aceitavel e toleravel em tal
tratamento. Mais estudos bem definidos e com amostra grande devem ser conduzidos para
garantir esses achados?

Mediante o exposto, com base nos achados na literatura cientifica consultada,
o aripiprazol apresenta uso off label (uso ndo aprovado em bula) para o tratamento de
distarbios comportamentais, incluindo irritabilidade encontrados em criancas e adolescentes
com transtorno do espectro do autismo.

Nesses casos, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
caracteriza o uso como “off label” para se referir ao uso diferente do aprovado em bula ou ao
uso de produto ndo registrado no orgdo regulatorio de vigilancia sanitaria do Brasil
(ANVISA)?
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Neuropsychiatr Dis Treat.

2018 Nov 12;14:3063-3072. Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30519027/>. Acesso em: 17 jan 2025

3 MINISTERIO DA SAUDE. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
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Informa-se que, a Lei n® 14.313, de 21 de margo de 2024, autoriza o uso off-
label de medicamento em que a indicag@o de uso seja distinta daquela aprovada no registro na
Anvisa, desde que seu uso tenha sido recomendado pela Conitec, demonstradas as evidéncias
cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranca, ¢ esteja padronizado em
protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude

Destaca-se que o Aripiprazol nio foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento do transtorno do
espectro do autismo (TEA).

Destaca-se que, de acordo com a Sociedade Brasileira de Pediatria, o
transtorno do espectro do autismo (TEA) ¢ um transtorno do desenvolvimento neurologico,
caracterizado por dificuldades de comunicacdo e interagdo social e pela presenca de
comportamentos e/ou interesses repetitivos ou restritos. Geralmente o paciente com autismo
demanda tratamento psicofarmacoldgico para controle de sintomas associados ao quadro,
quando estes interferem negativamente na sua qualidade de vida. Quando necessario,
restringe-se a um pequeno grupo que manifesta comportamentos disruptivos, como:
irritabilidade, impulsividade, agitagcdo, auto e ou heteroagressividade e destrutividade. Entre
os medicamentos utilizados estdo a Risperidona, um antipsicético atipico, bloqueador
serotonérgico e também dopaminérgico, a Olanzapina, a Quetiapina, a Ziprasidona, a
Clozapina e o Aripiprazol*

Quanto ao fornecimento do pleito no ambito do SUS, destaca-se que o
aripiprazol 10mg nio integra uma lista oficial de medicamentos (Componente Basico,
Estratégico e Especializado) disponibilizados no municipio e no Estado do Rio de Janeiro
SUS, nao cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestao do SUS.

No que tange a existéncia de politicas de satide ofertadas pelo SUS para o caso
em tela, o Ministério da Satde publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes terapéuticas
(PCDT) do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo’, disposto
na Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 07, de 12 de abril de 2022. Dessa forma, a Secretaria
de Estado de Satude do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadram nos
critérios do protocolo, o medicamento Risperidona 1mg e 2mg (comprimido).

Ainda conforme relato médico, o Autor, jd fez tratamento com Risperidona,
porém sem efeito eficaz. Desse modo, entende-se que o medicamento disponibilizado pelo
SUS — Risperidona, nao_configura uma opcio terapéutica ao _quadro clinico atual do

Requerente.

Informa-se que o medicamento pleiteado possui registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)

Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (Num. 162837940 - Pag. 14, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento
de “...bem como outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que se facam
necessarios ao tratamento da moléstia da Autora...”, cumpre esclarecer que ndo € recomendado
o fornecimento de novos itens sem laudo que justifique a sua necessidade, tendo em vista que
0 uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a
saude.

4+ SOCIEDADE BRASILEIRA DE PEDIATRIA. Transtorno do Espectro do Autismo. Departamento Cientifico de Pediatria do
Desenvolvimento ¢ Comportamento. Manual de Orientagdo. N° 05, abril/2019. Disponivel em: . Acesso em: 17 jan 2025.

> BRASIL. Ministério da Saude. Portaria conjunta N° 7, de 12 de abril de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Comportamento Agressivo como Transtorno do Espectro do Autismo. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20220419 PORTAL-Portaria_Conjunta_7 Comportamento_Agressivo TEA.pdf>.
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E o parecer.

Encaminha-se ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da
Capital do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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