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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1584/2025
Rio de Janeiro, 28 de abril de 2025.

Processo n° 0810607-57.2025.8.19.0002,
ajuizado por

, representado por

Trata-se de Autor, portador de transtorno de espectro autista (TEA) com
incontinéncia esfincteriana (Num. 183545647 - Pag. 17 a 21), solicitando o fornecimento do
insumo fralda descartaveis (4 unidades ao dia) (Num. 183545642 - Pag. 14). O autor encontra-se
em uso de aripiprazol 20mg/mL (Arpejo®), apresentando bom controle da agitacdo. Ja foi
submetido a tratamento com periciazina 1% (Neuleptil) e risperidona, sem sucesso (Num.
183545648 - Pag. 1)

O autismo também conhecido como transtorno do espectro autista (TEA) é
definido como uma sindrome comportamental que compromete o desenvolvimento motor e
psiconeuroldgico, dificultando a cognicdo, a linguagem e a interacdo social da crianca. Sua
etiologia ainda é desconhecida, entretanto, a tendéncia atual é considera-la como uma sindrome de
origem multicausal envolvendo fatores genéticos, neuroldgicos e sociais da criangal. As
caracteristicas comuns do transtorno do espectro autista (TEA) incluem um comprometimento
global em vérias areas, em particular na interacdo social e na comunicagdo, com a presenca de
comportamentos repetitivos e interesses restritos. Tais déficits, geralmente, sdo evidentes no
terceiro ano de vida e mais comuns no género masculino. Paralelamente a estas caracteristicas
comuns do TEA, outras manifestagdes aparecem com frequéncia em pessoas com TEA e podem
apresentar impactos negativos sobre sua salde e convivio familiar e social, assim como na eficacia
da educagdo e intervencBes terapéuticas. Como exemplo, a irritabilidade, apesar de ser uma
manifestacdo inespecifica do TEA, pode se apresentar de forma patolgica convergindo em
reacOes hostis e agressivas, mesmo a estimulos comuns?.

O termo incontinéncia (liberagdo esfincteriana) significa a incapacidade de conter.
No campo da salde, a incontinéncia refere-se a eliminacdo involuntaria do corpo que pode ser da
urina, denominada incontinéncia urinaria (IU) ou da matéria fecal denominada incontinéncia fecal
(FI). A incontinéncia ¢ uma condi¢do heterogénea e potencialmente incapacitante, com alta

LPINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagndstico e repercussdes nas relagdes familiares. Rev. Gaticha Enferm. v. 37, n. 3,
2016. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rgenf/v37n3/0102-6933-rgenf-1983-144720160361572.pdf>. Acesso em: 28 abr. 2025.
2 BRASIL. Ministério da Satde. 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: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20220419_portal-portaria_conjunta_7_comportamento_agressivo_tea.pdf>. Acesso em: 28 abr. 2025.
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prevaléncia em pessoas com doenca crénica (DC), que € dificil de curar, mas pode ser tratada e
melhorada®.

As incontinéncias geram para a populacdo sérios danos biopsicossociais,
principalmente nas mulheres e idosos que sdo os publicos mais afetados. A prevaléncia de pessoas
com incontinéncia urinaria no mundo é de aproximadamente 5% da populagdo. Estima-se que na
populacdo brasileira cerca de 10 milhdes de pessoas sofram de incontinéncia. Dados da
Organizacdo Mundial da Saude (OMS) demonstram que a incidéncia € maior nas mulheres. Com a
finalidade de absorver e conter o fluxo miccional e/ou anal, as fraldas séo tecnologias incorporadas
a salide como um dos insumos necessarios a pratica do cuidado®.

S&do considerados produtos absorventes descartaveis de uso externo os artigos
destinados ao asseio corporal, aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de absorver ou
reter excrecOes e secre¢Oes organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as excregdes de
natureza menstrual e intermenstrual. Estdo compreendidos nesse grupo os absorventes higiénicos
de uso externo, as fraldas infantis, as fraldas para adultos e os absorventes de leite materno® .

Assim, o insumo fralda descartavel, esta indicado ao quadro clinico do Autor,
transtorno de espectro autista (TEA) com incontinéncia esfincteriana (Num. 183545647 - Pag. 17 a

21).

No que tange a disponibilizacdo no SUS, informa-se que, de acordo com o
Ministério da Salde, desde 14 de fevereiro de 2025, o Programa Farméacia Popular (PFP) passou a
disponibilizar gratuitamente 100% dos medicamentos e insumos de seu elenco a populacéo
brasileira. O programa atende 12  indicagbes, contemplando  medicamentos
para hipertensdo, diabetes, asma, osteoporose, dislipidemia (colesterol alto), rinite, doenca de
Parkinson, glaucoma, diabetes mellitus associada a doengas cardiovasculares e anticoncepcao.
Além disso, oferece fraldas geriatricas para pessoas com incontinéncia e absorventes higiénicos
para beneficiarias do Programa Dignidade Menstrual.

Por meio do PFP, o fornecimento das fraldas foi estabelecido aos usuarios com
idade igual ou superior a 60 (sessenta) anos ou ser_pessoa com deficiéncia, e devera apresentar
prescricdo, laudo ou atestado médico que indique a necessidade do uso de fralda geriatrica, no qual
conste, na hipotese de paciente com deficiéncia, a respectiva Classificacdo Internacional de
Doengas (CID). A quantidade de fraldas disponibilizadas fica limitada a até quatro unidades/dia,
podendo ser adquiridas até 40 fraldas geriatricas a cada dez dias ou 120 fraldas por més.

Para 0s pacientes acamados ou impossibilitados de comparecerem ao
estabelecimento, o representante legal ou procurador devera encaminhar-se até um estabelecimento
credenciado (drogarias e farmacias) e identificado pela logomarca do PFPB, e apresentar receita
médica dentro do prazo de validade, tanto do SUS quanto de servigos particulares, bem como os

8 Scielo. HERRERA, B. S. Et al. Incontinéncia e doenga crénica. Aquichan vol.13 no.3 Bogota sep./dic. 2013. Disponivel em:
<http://www.scielo.org.co/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1657-59972013000300010&Ing=es&nrm=is&tlng=es>. Acesso em: 28
abr. 2025.

4 Governo Distrital Federal. Secretaria de Estado de Satide. Subsecretaria de ATENCAO Integral & Satde. Protocolo de Fornecimento de
Fraldas Descartaveis para Uso Domiciliar aos Usuérios com Diagndstico de Incontiné

ncia Urinaria e Anal. 2022. Disponivel em: <
https://www.saude.df.gov.br/documents/37101/0/Protocolo+de+Fornecimento+de+Fraldas+Descart%C3%Alveis+para+Uso+Domicilia
r+%C3%A0+Usu%C3%Alrios+com+Diagn%C3%B3stico+de+Incontin%C3%AAncia+Urin%C3%Alria+e+Anal..pdf/b92e6ecf-8f7c-
20d9-df6e-95ch8f49d82e?t=1659545960303>. Acesso em: 28 abr. 2025.

5 ANVISA. Portaria n° 1.480, de 31 de dezembro de 1990. Fraldas descartaveis. Disponivel em:
<http://www.cvs.saude.sp.gov.br/zip/U_PT-MS-1480_311290.pdf>. Acesso em: 28 abr. 2025.
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seguintes documentos do beneficiario titular da receita: documento oficial com foto e CPF ou
documento de identidade que conste o nimero do CPF, que permite a apresentacdo da certiddo de
nascimento ou registro geral (RG).

Dessa forma, considerando que o Autor possui deficiéncia e apresenta
incontinéncia urindria, informa-se que o acesso a fralda descartavel pode ocorrer por meio do
comparecimento de sua Representante Legal a drogaria/farmécia credenciada ao PFPB mais
préxima de sua residéncia

Elucida-se que o insumo fralda descartével trata-se de produto dispensado de
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISAS.

O tratamento padrdo-ouro para 0 TEA é a intervencdo precoce, que deve ser
iniciada imediatamente ap6s o diagndstico. Consiste em um conjunto de modalidades terapéuticas
que visam aumentar o potencial do desenvolvimento social e de comunicagdo da crianca, proteger
o funcionamento intelectual reduzindo danos, melhorar a qualidade de vida e dirigir competéncias
para autonomia. Eventualmente pode ser necessario uso de medicamentos em paciente com TEA
para sintomas associados como agressividade e agitacdo’®.

Destaca-se que o medicamento aripiprazol 20mg/mL (Arpejo®) ndo apresenta
indicacdo em bula® aprovada pela Anvisa para o tratamento do TEA.

Neste sentido, quanto ao uso do medicamento aripiprazol no tratamento do quadro
clinico apresentado pelo Autor, uma busca na literatura cientifica localizou o seguinte contetdo:

e O aripiprazol é um medicamento usado para gerenciar e tratar esquizofrenia, mania
associada ao transtorno bipolar | e irritabilidade associada ao transtorno do espectro do
autismo?°.

e O aripiprazol tem eficicia no tratamento de distarbios 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 é seguro, aceitavel e toleravel em tal tratamento. Mais estudos bem
definidos e com amostra grande devem ser conduzidos para garantir esses achados**.

O uso de antipsicoticos s6 deve ser iniciado nas seguintes situagdes: quando outras
intervencdes ndo tiverem produzido resultados; caso haja risco para o individuo ou terceiros, por
exemplo, devido a violéncia, agressdo ou automutilacdo; e caso o comportamento agressivo ou

® BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolug&o de Diretoria Colegiada - RDC N° 10, de 21 de
outubro de 1999 (Publicado em DOU n° 204, de 25 de outubro de 1999). Disponivel em:
<https://www.cevs.rs.gov.br/upload/arquivos/201709/01115201-rdc-142-2017.pdf >. Acesso em: 28 abr. 2025.

7 Sociedade Brasileira de Pediatria — SBP. Departamento Cientifico de Pediatria do Desenvolvimento e Comportamento. Transtorno do
Espectro do Autismo. Disponivel em: <https://www.shp.com.br/fileadmin/user_upload/Ped._Desenvolvimento_- 21775b-MO_-
_Transtorno_do_Espectro_do_Autismo.pdf>. Acesso em: 28 abr. 2025.

8 Sociedade Brasileira de Neurologia Infantil. Proposta de Padronizagdo Para o Diagndstico, Investigagdo e Tratamento do Transtorno do
Espectro Autista. Disponivel em: <https://shni.org.br/wp-content/uploads/2021/07/Guidelines_TEA.pdf>. Acesso em: 28 abr. 2025.

9 Bula do medicamento Aripiprazol (Arpejo) por EMS S/A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=ARPEJO>. Acesso em: 28 abr. 2025.

0 GETTU N, SAADABADI A. Aripiprazole. 2021 Sep 17. In: StatPearls [Internet]. Treasure Island (FL): StatPearls Publishing; 2022
Jan—. Disponivel em: <https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK547739/>. Acesso em: 28 abr. 2025.

1 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. Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nIm.nih.gov/30519027/>. Acesso em: 28 abr. 2025.
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irritabilidade estejam prejudicando a adesdo de outras terapias ndo medicamentosas direcionadas ao
comportamento desafiador?.

Destaca-se que, de acordo com a Sociedade Brasileira de Pediatria, o transtorno
do espectro do autismo (TEA) é um transtorno do desenvolvimento neuroldgico, caracterizado
por dificuldades de comunicacdo e interacdo social e pela presenca de comportamentos e/ou
interesses repetitivos ou restritos. Geralmente o paciente com autismo demanda tratamento
psicofarmacolégico 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, agitacdo, auto e ou
heteroagressividade e destrutividade. Entre 0os medicamentos utilizados estdo a risperidona, um
antipsicotico atipico, blogueador serotonérgico e também dopaminérgico, a olanzapina, a
quetiapina, a ziprasidona, a clozapina e o aripiprazol*?.

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
comportamentos disruptivos, incluindo irritabilidade, hiperatividade, fala inadequada e
comportamento estereotipado encontrados em criancas e adolescentes com transtorno do espectro
do autismo.

No que tange a disponibilizacdo no ambito do SUS, cabe informar que aripiprazol
20mg/mL (Arpejo®) ndo integra uma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, ndo cabendo seu fornecimento a
nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

O aripiprazol ndo foi _avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento do Transtorno do Espectro do Autismo.

Na ocasido da elaboracdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) para 0 manejo do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo,
tendo em vista seu uso em outros paises, foi conduzida revisdo sistematica da literatura, onde a
comparagdo entre aripiprazol e risperidona mostrou com baixa certeza que ndo ha diferenca
significativa entre 0s medicamentos, quando comparada a melhora dos sinais e sintomas do
comportamento agressivo no TEA. Em relacdo aos desfechos de seguranca, a certeza da evidéncia
foi muito baixa para todos os desfechos por considerar somente um estudo clinico randomizado,
que apresenta falhas metodolégica*

Diante disso, o medicamento preconizado no referido PCDT é o antipsicético
risperidona, sendo fornecido pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ), por
meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), nas doses de 1mg e 2mg

(comprimido).

Contudo, consta em documento médico que o Autor j& fez uso de risperidona, sem
sucesso (Num. 183545648 - P4g. 1). Por conseguinte, ressalta-se que o referido medicamento néo
configura alternativa adequada nesse caso.

12 SOCIEDADE BRASILEIRA DE PEDIATRIA. Transtorno do Espectro do Autismo. Departamento Cientifico de Pediatria do
Desenvolvimento e Comportamento. Manual de Orientagdo. N° 05, abril/2019. Disponivel em:
<https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/Ped._Desenvolvimento_-_21775b-MO_-_Transtorno_do_Espectro_do_Autismo.pdf>.
Acesso em: 28 abr. 2025.
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O medicamento aqui pleiteado apresenta registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéaria (Anvisa).

Considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos da
Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)®, os medicamentos mencionados
apresentam os seguintes Precos de Venda ao Governo, com aliquota ICMS 0%?*;

e Aripiprazol 20mg/mL (Arpejo®) frasco gotas com 30 mL - R$ 931,35.

E o Parecer

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi, do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

TASSYA CATALDI CARDOSO LAIS BAPTISTA
Farmacéutica Enfermeira
CRF-RJ 21278 COREN/RJ224662
ID: 50377850 ID. 4.250.089-3

JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
Farmacéutica
CRF/RJ 6485
ID: 50133977

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

BBRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulag&o do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 28 abr. 2025.

“BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Prego Maximo ao
Governo. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyYLTIiY TEtNDE2MDc4ZmEINDEyliwidCI6ImI2N2FmM]jN
mLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29 >. Acesso em: 28
abr. 2025.
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