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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1968/2024.
Rio de Janeiro, 28 de maio de 2024.

Processo n® 0803667-59.2024.8.19.0213,
ajuizado por

representado por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 1°
Vara Civel da Comarca de Mesquita do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Aripiprazol 15 mg (Aristab®).

| - RELATORIO
1. De acordo com laudo médico padrdo para pleito judicial de medicamentos
(Num. 109821369 - Pag. 8-10 ), assinado pelo médico neurologista

em 16 de janeiro de 2024, a Autora,
11 anos de idade, possuiu diagnéstico de Transtorno do Espectro Autista com
deficiéncia intelectual nivel 3 (CID 11: 6A02.3), apresentando retardo perceptivo
cognitivo e comportamento disruptivo com auto e heteroagressividade e idade mental
inferior a cronoldgica. A Autora ja fez uso da alternativa terapéutica padronizada pelo
Sistema Unico de Satde (SUS) - risperidona, sem resposta adequada,

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Bésico,
Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes
estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execugdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4, A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Salde
no ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execugdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no &mbito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco
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Minimo Obrigatorio de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

7. No tocante ao Municipio de Mesquita, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Mesquita 2023.

8. A Deliberacdo CIB-RJ n® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacdo CIB n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

9. O medicamento/produto pleiteado esta sujeito a controle especial, de acordo
com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagdes. Portanto, a
dispensacdo desses esta condicionada a apresentacdo de receituario adequado.

DO PLEITO

1. Aripiprazol (Aristab®) é um antipsicotico atipico com atividade agonista
parcial nos receptores D2 e 5-HT1A e atividade antagonista nos receptores 5-HT, indicado
para o tratamento de esquizofrenia e transtorno bipolar:.

DO QUADRO CLINICO

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
crianca?,

2. O transtorno do espectro do autismo (TEA) é um termo amplo, que engloba
condigdes que antes eram chamadas de autismo infantil, autismo de Kanner, autismo de alto
funcionamento, autismo atipico, transtorno global do desenvolvimento sem outra
especificagdo, transtorno desintegrativo da infancia e transtorno de Asperger. Essa mudanca
de terminologia foi consolidada na 5% edicdo do Manual Diagndstico e Estatistico de
Transtornos Mentais (DSM-5) com o intuito de melhorar a sensibilidade e a especificidade dos
critérios para o diagnostico de transtorno do espectro do autismo e a identificacdo de alvos no
tratamento dos prejuizos especificos observados. O TEA é caracterizado por condi¢es que
levam a problemas no desenvolvimento da linguagem, na interacdo social, nos processos de
comunicagdo e do comportamento social, sendo classificado como um transtorno do
desenvolvimento, cuja apresentacdo varidvel justifica o uso do termo “espectro”. O quadro
clinico pode variar, tanto em relacdo a gravidade quanto pelos sintomas principais e
secundarios, que podem ser classificados em categorias amplas, como: deficiéncia intelectual,
autolesdo, agressividade, distdrbios do sono, distrbios alimentares e convulsdes®.

! Bula do medicamento Aripiprazol (Aristab®) por Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351172674201893/?nomeProduto=toarip>. Acesso em: 28 maio 2024.
2PINTO, 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 maio. 2024.

3 BRASIL. Ministério da Sadde. 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 maio. 2024.
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111 - CONCLUSAOQO

1. Em sintese, trata-se de Autora de 11 anos, com transtorno do espectro
autista de grau 3, com deficiéncia intelectual, apresentando retardo perceptivo cognitivo,
comportamento disruptivo, com auto e heteroagressividade e idade mental inferior a
cronolégica. Consta pleito de Aripiprazol 15 mg (Aristab®).

2. O tratamento padrdo-ouro para 0 TEA € 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
crianga, 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*>.

3. Destaca-se que o medicamento Aripiprazol 15 mg (Aristab®) néo
apresenta indicacdo em bula® aprovada pela Anvisa para o tratamento do TEA.

4, Neste sentido, quanto ao uso do medicamento Aripiprazol no tratamento do
quadro clinico apresentado pela Autora, 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 | e irritabilidade associada ao transtorno do espectro
do autismo®.

e O Aripiprazol tem eficécia no tratamento de distirbios comportamentais, incluindo
irritabilidade, hiperatividade, fala inadequada e comportamento estereotipado
encontrados em criangas 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’.

5. O uso de antipsicoticos s6 deve ser iniciado nas seguintes situac@es: quando
outras intervencdes ndo tiverem produ2|do resultados; caso haja risco para o individuo ou
terceiros, por exemplo, devido a violéncia, agressdao ou automutilacdo; e caso 0
comportamento agressivo ou irritabilidade estejam prejudicando a adesdo de outras terapias
ndo medicamentosas direcionadas ao comportamento desafiador?.

6. 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 psicofarmacoldgico para controle de sintomas associados ao quadro,

4 Sociedade Brasileira de Pediatria — SBP. Departamento Cientifico de Pediatria do Desenvolvimento e Comportamento.
Transtorno do Espectro do Autismo. Disponivel em: <https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/Ped._Desenvolvimento_-
_21775b-MO_-_Transtorno_do_Espectro_do_Autismo.pdf>. Acesso em: 28 maio. 2024.

5 Sociedade Brasileira de Neurologia Infantil. Proposta de Padronizagdo Para o Diagnéstico, Investigacdo e Tratamento do
Transtorno do Espectro Autista. Disponivel em: <https://sbni.org.br/wp-content/uploads/2021/07/Guidelines_TEA.pdf>.
Acesso em: 28 maio. 2024.

® 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 mai. 2024.

"MANEETON N, MANEETON B, PUTTHISRI S, SUTTAIJIT 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 mai. 2024.
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quando estes interferem negativamente na sua qualidade de vida. Quando necessério,
restringe-se a um pequeno grupo que manifesta comportamentos disruptivos, como:
irritabilidade, impulsividade, agitacdo, auto e ou heteroagressividade e destrutividade. Entre
os medicamentos utilizados estdo a Risperidona, um antipsicético atipico, blogqueador
serotonérgico e também dopaminérgico, a Olanzapina, a Quetiapina, a Ziprasidona, a
Clozapina e o Aripiprazol®.

7. Mediante o exposto, com base nos achados na literatura cientifica consultada,
0 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, caso da Autora.

8. 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 comparagéo entre aripiprazol e risperidona mostrou com baixa certeza que
ndo hé diferenca significativa entre os medicamentos, quando comparada a melhora dos sinais
e sintomas do comportamento agressivo no TEA. Em relagdo aos desfechos de seguranga, a
certeza da evidéncia foi muito baixa para todos os desfechos por considerar somente um estudo
clinico randomizado, que apresenta falhas metodolégica®

9. O aripiprazol néo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporagéo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento do TEA
10. Diante disso, 0 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). Consta em laudo médico padrdo (Num. 109821369 - P4g. 8-10) que
a Autora ja fez uso da alternativa terapéutica padronizada pelo Sistema Unico de Satde (SUS)
- risperidona, sem resposta adequada.

11. No que tange a disponibilizacdo no ambito do SUS, cabe informar que
aripiprazol 15mg ndo integra uma lista oficial de medicamentos (Componentes Bésico,
Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, ndo cabendo seu fornecimento a
nenhuma das esferas de gestdo de gestdo do SUS.

E o parecer.

A 1° Vara Civel da Comarca de Mesquita do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CYNTHIA KANE MILENA BARCELOS DA SILVA
Médica Farmacéutica
CRM-RJ 5259719-5 CRF-RJ 9714
1D.30449952 o . ID. 4391185-4

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

8 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 mai. 2024.
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