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ajuizado por

representada por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da Vara
Unica da Comarca de Iguaba Grande da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Aripiprazol 10mg (Aristab®); Divalproato de Sdédio 500mg de liberagdo
prolongada (Depakote ER®); Topiramato 25mg (Amato®) e Clonazepam 2mg (Rivotril®).

| - RELATORIO

1. Acostado ao index (Num. 27840868 - Pag. 1 a 5) encontra-se 0 PARECER
TIICNICO/SES/SI/INATJIUS N° 1999/2022, emitido em 26 de agosto de 2022, no qual foram
esclarecidos os aspectos relativos as legislagGes vigentes, ao quadro clinico que acomete a Autor —
transtorno de espectro autista e ao fornecimento no ambito do SUS, dos medicamentos
Aripiprazol 10mg (Aristab®); Divalproato de Sodio 500mg de liberacdo prolongada (Depakote
ER®); Topiramato 25mg (Amato®) e Clonazepam 2mg (Rivotril®).

2. Apbs a emissdo do referido parecer foi acostado novo documento médico (Num.
113658835 - Pag. 1), em impresso da Prefeitura Municipal de Iguaba Grande, emitido em 15 de
abril de 2024, pela médica Narra 0 documento que a
Autora é portadora do transtorno de espectro autista nivel Il de suporte associada a deficiéncia
intelectual e algumas vezes apresenta quadro de agitacdo e agressividade, necessitando fazer uso
dos medicamentos Aripiprazol 10mg (Aristab®); Divalproato de Sédio 500mg de liberagdo
prolongada (Depakote ER®); Topiramato 25mg (Amato®) e Clonazepam 2mg (Rivotril®).

3. Classificagbes Internacionais de Doengas (CID-10) citadas: F84.1 - Autismo
atipico e F71 — retardo mental moderado.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO / DO QUADRO CLINICO /DO PLEITO

1. Conforme abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1999/2022,
26 de agosto de 2022 (Num. 27840868 - P4g. 1 a 5).
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111 - CONCLUSAOQO

1. Trata-se de acdo por meio da qual a parte Autora, com diagndstico de transtorno
do espectro autista, nivel Il de suporte associada a deficiéncia intelectual, pretende o
fornecimento dos medicamentos Aripiprazol 10mg (Aristab®); Divalproato de Sédio 500mg de
liberacdo prolongada (Depakote ER®); Topiramato 25mg (Amato®) e Clonazepam 2mg
(Rivotril®).

2. Destaca-se que o uso do medicamento Aripiprazol para o quadro apresentado pela
Autora - transtorno do espectro autista (TEA), foi realizada consulta em bula® aprovada pela
ANVISA, e observou-se que ndo ha indicacdo prevista para tratamento da condicao descrita para
a Requerente, além disso, ndo ha indicacdo aprovada para o uso de Aripiprazol em pacientes

pediatricos.

3. Sobre o0 uso do medicamento Aripiprazol no tratamento do quadro clinico
apresentado pela Autora, 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 distdrbios 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?.

4. Mediante o exposto, com base nos achados na literatura cientifica consultada, o
Aripiprazol apresenta uso off-label 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.

5. O uso off-label de um medicamento significa que ele ainda nédo foi autorizado por
uma agéncia reguladora, para o tratamento de determinada patologia. Entretanto, isso ndo implica
que seja incorreto. Pode, ainda, estar sendo estudado, ou em fase de aprovacdo pela agéncia
reguladora. Em geral, esse tipo de prescricdo € motivado por uma analogia da patologia do
individuo com outra semelhante, ou por base fisiopatoldgica, que 0 médico acredite que possa vir a
beneficiar o paciente. Em grande parte das vezes, trata-se de uso essencialmente correto, apenas
ainda ndo aprovado®.

6. Informa-se que, a Lei n® 14.313, de 21 de marco de 2022*, autoriza o uso off-label
de medicamento em que a indicacdo de uso seja distinta daguela aprovada no registro na Anvisa,
desde que seu uso tenha sido recomendado pela Conitec, demonstradas as evidéncias cientificas
sobre a eficicia, a acuracia, a efetividade e a seguranca, e esteja padronizado em protocolo
estabelecido pelo Ministério da Saude.

L GETTU N, SAADABADI A. Aripiprazole. 2021 Sep 17. In: StatPearls [Internet]. Treasure Island (FL): StatPearls Publishing; 2022
Jan-. Disponivel em: <https://www.ncbi.nIm.nih.gov/books/NBK547739/>. Acesso em: 10 jun 2024.

2 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.nlm.nih.gov/30519027/>. Acesso em: 10 jun 2024.

SPAULA, C.S. e al. Centro de informag@es sobre medicamentos e o uso off label. Rev. Bras. Farm., vol. 91, n° 1, p.3-8, 2010. Disponivel
em: <https://crf-pr.org.br/uploads/noticia/14133/CIM_e_uso_off_label.pdf>. Acesso em: 10 jun 2024

“DIARIO OFICIAL DA UNIAO. Lei n° 14.313, de 21 de margo de 2022. Disponivel em: <https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/lei-n-
14.313-de-21-de-marco-de-2022-387356896> Acesso em: 10 jun 2024
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7. O Aripiprazol ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento do transtorno do espectro do autismo
(TEA).

8. Destaca-se que, de acordo com a Sociedade Brasileira de Pediatria, o transtorno
do espectro do autismo (TEA) é um transtorno do desenvolvimento neurolégico, 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 os medicamentos utilizados estdo a Risperidona, um
antipsicético atipico, bloqueador serotonérgico e também dopaminérgico, a Olanzapina, a
Quetiapina, a Ziprasidona, a Clozapina e 0 Aripiprazol®.

9. Isto posto, informa-se que os medicamentos Aripiprazol 10mg (Aristab®) e
Clonazepam 2mg (Rivotril®), podem ser utilizados para 0 manejo do quadro clinico de distlrbios
comportamentais, incluindo irritabilidade, ansiedade e agressividade e comportamento
estereotipado encontrados em criangas e adolescentes com transtorno do espectro do autismo.

10. No que concerne aos medicamentos Topiramato 25mg (Amato®) e Divalproato
de Sodio 500mg de liberacdo prolongada (Depakote ER®), informa-se que os documentos medicos
acostados ndo fornecem embasamento clinico suficiente para a justificativa do seu uso no
plano terapéutico da Autora. Assim, recomenda-se 0 médico assistente a emissdo de documento
com descrigdo do quadro clinico completo do Requerente para que esse Nucleo possa inferir, de
forma técnica e com seguranca, a respeito da indicagdo do pleito em questéo.

11. Quanto ao fornecimento no &mbito do SUS, seguem as informacg6es abaixo:

e Aripiprazol 10mg (Aristab®) e Divalproato de Sédio 500mg de liberacéo prolongada
(Depakote ER®) - Nao estdo padronizados em nenhuma lista oficial de medicamentos
dispensados através do SUS (Componentes Basico, Estratégico e Especializado), ndo
cabendo seu fornecimento em nenhuma esfera do SUS;

e Clonazepam 2mg (Rivotril®) - Descrito na Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais (REMUME) de Iguaba Grande, sendo disponibilizado no dmbito da Atengéo
Bésica. As unidades basicas de salde s@o as responsaveis pela dispensacdo do
medicamento, perfazendo o grupo 3A do financiamento, ou seja, medicamentos sob
responsabilidade das secretarias estaduais de saude, distrito federal e municipios para
aquisicdo e programacdo. Para ter acesso ao medicamento disponibilizado no dmbito
da_Atencdo Bésica, a representante legal devera comparecer a Unidade Basica de
Saude mais préxima de sua residéncia para obter orientacdes acerca do fornecimento
dos mesmos.

e Topiramato 25 mg é Disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de
Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), aos pacientes que perfacam os critérios de inclusdo descritos no Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Epilepsia (PCDT) elaborados pelo Ministério da
Saude, bem como atendam ao disposto na Portaria de Consolidagdo n°2/GM/MS, de 28 de

5 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: 10 jun 2024.
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setembro de 2017 (estabelece as normas de financiamento e de execu¢do do CEAF no
ambito do SUS).

v Assim, considerando as informac@es prestadas no documento médico, elucida-
se que a dispensacdo do medicamento Topiramato pela SES/RJ, ndo estd
autorizada para o quadro clinico declarado para a Autora, a saber: F84.1 -
Autismo atipico e F71 — retardo mental moderado, inviabilizando que a
Autora receba 0 medicamento por via administrativa.

12. Destaca-se que no ambito da Atencdo Bésica, a Secretaria Municipal de Iguaba
Grande, conforme relacdo municipal de medicamentos (REMUME) disponibiliza 0 medicamento
Acido Valproico comprimido 500mg. Desse modo, sugere-se uma avaliagdo médica quanto a
possibilidade da utilizacdo da alternativa_terapéutica padronizada no SUS - Acido Valproico
500mg frente ao pleito Divalproato de Sodio 500mg comprimido revestido de liberacéo
prolongada.

13. Para o tratamento do autismo, o Ministério da Saude atualizou o Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do
Autismo?, que preconizou o seguinte farmaco: Risperidona: solucdo oral de 1mg/mL (para doses
que exigem fracdes de 0,5mg); comprimidos de 1, 2 e 3mg. Por conseguinte, a Secretaria de Estado
de Salde do Rio de Janeiro (SES-RJ), atualmente disponibiliza, no CEAF, o medicamento
Risperidona 1mg e 2mg.

14, Serdo incluidos no referido Protocolo pacientes com diagnostico de TEA e com
comportamento agressivo grave dirigido a si ou a terceiros, com baixa resposta ou adesdo as
intervengdes ndo medicamentosas. O uso de psicofarmaco (Risperidona) combinado com o
tratamento ndo medicamentoso se apresenta como uma estratégia superior ao tratamento
medicamentoso de forma isolada. Assim, o uso de antipsicético deve ser considerado um
complemento as intervencdes ndo farmacoldgicas nas pessoas com TEA e ndo a Unica ou principal
estratégia de cuidado. Além disso, 0 PCDT do Ministério da Saude ndo prevé outra linha de
tratamento _farmacol6gico em casos de refratariedade ao tratamento com o _medicamento
padronizado Risperidona®.

15. Cabe ressaltar ainda que o PCDT faz referéncia ao Aripiprazol, mencionando que
no Brasil, a indicacdo para TEA, contudo, ndo est4 aprovada em bula. Tendo em vista seu uso em
outros paises, foi conduzida revisdao sistematica da literatura. A comparacdo entre Aripiprazol e
Risperidona mostrou com baixa certeza que ndo hé diferenca significativa entre 0s medicamentos,
guando 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 ECR, que apresenta falhas metodol6gicas. Assim, 0 medicamento
preconizado neste Protocolo é a Risperidona®.

16. Ressalta-se que nos documentos médicos acostados aos autos, ndo_ha mencao,
sobre 0 uso ou contraindicacdo do medicamento preconizado pelo Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo
disponibilizado pelo CEAF. Frente ao exposto, recomenda-se ao médico assistente uma avaliagdo
acerca do uso do medicamento padronizados no SUS, pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de
Janeiro (SES/RJ), por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF)

17. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestao de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que a Demandante ndo esta cadastrado no CEAF para o recebimento do
medicamento ofertado pelo SUS.
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18. Dessa forma, caso o médico assistente considere indicado o uso da Risperidona,
conforme sinalizado no item acima, estando a Autora dentro dos critérios para dispensacio
conforme PCDT Comportamento Agressivo como Transtorno do Espectro do Autismo para ter
acesso ao medicamento padronizado no ambito do CEAF, a representante legal da Autora devera
solicitar_cadastro junto ao CEAF, comparecendo a localizada na Avenida Av. Teixeira e Souza,
2.104 - S&o Cristovdo — Cabo Frio, tel: (22) 2645-5593, portando: Documentos pessoais: Original e
Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cdpia do Cartdo
Nacional de Saude/SUS e Cdpia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de
Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90
dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do
principio ativo, emitida a menos de 90 dias (validade de 30 dias para medicamentos sob regime
especial de controle — PT SVS/MS N° 344/98).

19. Nesse caso, 0 médico_assistente deverd observar que o laudo médico serd
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o
qual deverd conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mengdo expressa do diagndstico,
tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas - PCDT do Ministério da Saude.

20. Ademais, acrescenta-se que 0s medicamentos pleiteados apresentam registros
ativos na ANVISA.

E o parecer.

A Vara Unica de Iguaba Grande da Capital do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

RAFAEL ACCIOLY LEITE MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 10.399 CRF-RJ 9714
ID: 1291 ID. 4391185-4

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