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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 0939/2025 

 

   Rio de Janeiro, 17 de março de 2025. 

 

Processo nº 0828837-53.2025.8.19.0001, 

ajuizado por  

, representado por  

 

Trata-se de ação por meio da qual a parte autora, com diagnóstico de transtorno 

do espectro autista, nível 3 de suporte segundo os critérios do DMS-V, pretende o fornecimento 

do medicamento Aripiprazol (Aristab®).  

No que tange ao quadro clínico, foi participado que o Autor apresenta dificuldade 

para desempenhar atividades da vida diária de forma independente e faz uso de fraldas em tempo 

integral. Atualmente está em uso de Fluoxetina 20mg e Aripirazol 10mg para modulação 

comportamental (Num. 177505936 - Pág. 1). 

Dito isto, informa-se que o medicamento Aripiprazol não apresenta indicação 

prevista em bula1 para tratamento do diagnóstico descrito para o Requerente.  

Nesse contexto, no que tange à utilização do medicamento pleiteado para o manejo 

do transtorno do espectro autista, uma pesquisa na literatura científica identificou o seguinte 

conteúdo: 

• O Aripiprazol é um medicamento usado para gerenciar e tratar 

esquizofrenia, mania associada ao transtorno bipolar I e irritabilidade associada ao 

transtorno do espectro do autismo2. 

• O Aripiprazol tem eficácia no tratamento de distúrbios comportamentais, 

incluindo irritabilidade, hiperatividade, fala inadequada e comportamento estereotipado 

encontrados em crianças e adolescentes com transtorno do espectro do autismo; no entanto, 

não conseguiu melhorar a letargia/retraimento social em tais pacientes. A presente 

evidência também indica que é seguro, aceitável e tolerável em tal tratamento. Mais 

estudos bem definidos e com amostra grande devem ser conduzidos para garantir esses 

achados3. 

Acrescenta-se que uso de antipsicóticos só deve ser iniciado nas seguintes 

situações: quando outras intervenções não tiverem produzido resultados; caso haja risco para o 

indivíduo ou terceiros, por exemplo, devido à violência, agressão ou automutilação; e caso o 

                                                      
1 Bula do medicamento Aripiprazol (Aristab®) por Aché Laboratórios Farmacêuticos S.A. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=105730724>. Acesso em: 17 mar. 2025. 
2 GETTU N, SAADABADI A. Aripiprazole. 2021 Sep 17. In: StatPearls [Internet]. Treasure Island (FL): StatPearls Publishing; 2022 

Jan–. Disponível em: <https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK547739/>. Acesso em: 17 mar. 2025. 
3 MANEETON N, MANEETON B, PUTTHISRI S, SUTTAJIT S, LIKHITSATHIAN S, SRISURAPANONT M. Aripiprazole in acute 

treatment of children and adolescents with autism spectrum disorder: a systematic review and meta-analysis. Neuropsychiatr Dis Treat. 

2018 Nov 12;14:3063-3072. Disponível em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30519027/>. Acesso em: 17 mar. 2025. 
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comportamento agressivo ou irritabilidade estejam prejudicando a adesão de outras terapias não 

medicamentosas direcionadas ao comportamento desafiador4. 

Mediante o exposto, com base nos achados na literatura científica consultada, o 

Aripiprazol apresenta uso off label (uso não aprovado em bula) para o tratamento de distúrbios 

comportamentais, incluindo irritabilidade encontrados em crianças e adolescentes com transtorno 

do espectro do autismo.  

Convém ressaltar que o medicamento Aripiprazol é indicado para USO 

ADULTO, enquanto o Autor tem atualmente 4 anos e 3 meses (Num. 177505935 - Pág. 2).  

Assim, considerando que a bula aprovada pela Agência Nacional de Vigilância 

Sanitária não abrange a faixa etária do Autor, e considerando que dados de eficácia e segurança 

para diversos medicamentos utilizados em crianças são escassos5, não é possível inferir com 

segurança sobre a indicação do medicamento no manejo do quadro clínico apresentado pelo Autor.  

Ainda com relação ao caso em estudo, os documentos médicos acostados aos autos 

mencionam que o Autor está em uso de Fluoxetina e Aripiprazol para modulação comportamental, 

contudo tal documento é faltoso em detalhar quais características comportamentais o Requerente 

apresenta.  

No que se refere a sua disponibilização no âmbito do SUS, informa-se que o 

Aripiprazol não integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente Básico, Estratégico 

e Especializado) e insumos disponibilizados pelo SUS no âmbito do Município e do Estado do Rio 

de Janeiro. 

Para o tratamento do autismo, o Ministério da Saúde atualizou o Protocolo Clínico 

e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do 

Autismo6, que preconizou o seguinte fármaco: Risperidona: solução oral de 1mg/mL (para doses 

que exigem frações de 0,5mg); comprimidos de 1, 2 e 3mg. Por conseguinte, a Secretaria de Estado 

de Saúde do Rio de Janeiro (SES-RJ), atualmente disponibiliza, no CEAF, o medicamento 

Risperidona 1mg e 2mg. 

Serão incluídos no referido Protocolo pacientes com diagnóstico de TEA e com 

comportamento agressivo grave dirigido a si ou a terceiros, com baixa resposta ou adesão às 

intervenções não medicamentosas.  

Contudo, serão excluídos os menores de 5 anos, o que no presente momento, 

inviabiliza a inclusão do Autor. Além disso, o PCDT do Ministério da Saúde não prevê outra 

linha de tratamento farmacológico em casos de refratariedade ao tratamento com o 

medicamento padronizado Risperidona5. 

Cabe ressaltar ainda que o PCDT faz referência ao Aripiprazol, mencionando que 

no Brasil, a indicação para TEA, contudo, não está aprovada em bula. Tendo em vista seu uso em 

outros países, foi conduzida revisão sistemática da literatura. A comparação entre Aripiprazol e 

                                                      
4 BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria conjunta Nº 7, de 12 de abril de 2022. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do 

Comportamento Agressivo como Transtorno do Espectro do Autismo. Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20220419_portal-portaria_conjunta_7_comportamento_agressivo_tea.pdf>. Acesso em: 17 mar. 2025. 
5 JOSEPH, P. D.; CRAIG, J. C.; CALDWELL, P. H. Y. Clinical trials in children. Br J Clin Pharmacol, v. 79, n. 3, p. 357-369, 2015. 

Disponível em: <https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4345947/>. Acesso em: 17 mar. 2025. 
6 BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria Conjunta Nº 7, de 12 de abril de 2022. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do 

Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo. Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/protocolos/20220419_portal-portaria_conjunta_7_comportamento_agressivo_tea.pdf>. Acesso em: 17 mar. 2025. 
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Risperidona mostrou com baixa certeza que não há diferença significativa entre os medicamentos, 

quando comparada a melhora dos sinais e sintomas do comportamento agressivo no TEA. Em 

relação aos desfechos de segurança, a certeza da evidência foi muito baixa para todos os desfechos 

por considerar somente um ECR, que apresenta falhas metodológicas. Assim, o medicamento 

preconizado neste Protocolo é a Risperidona5. 

Elucida-se que o medicamento Aripiprazol possui registro na Agência Nacional 

de Vigilância Sanitária (ANVISA). Contudo, até o momento não foi submetido à análise da 

Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias do Ministério da Saúde (CONITEC-MS)7 para 

o transtorno do espectro autista. 

  

 

                         É o parecer. 

  Ao 3º Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca da Capital, do Estado 

do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis.  

 

 

  

 

 

 

                                                      
7 Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias – CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponível em: 

<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 17 mar. 2025. 
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