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Trata-se de Autora, 50 anos de idade, com diagnostico de Doenga de
Huntington (CID-10 G10), confirmado por teste genético, cujos sintomas iniciaram em 2019
aos 45 anos de idade e com historico familiar da condigdo. Apresenta sintomas
neuropsiquiatricos, movimentos involuntarios nos membros inferiores e face. Sendo entéo
indicado o uso do medicamento aripiprazol 10mg (Num. 197658229 - P4gs. 7-9).

A doenca de Huntington (DH) é uma condicdo genética rara e hereditéria
gue causa a degeneracdo progressiva de células nervosas no cérebro, levando a problemas
motores, cognitivos e psiquiatricos. Os sintomas geralmente aparecem entre 0s 30 e 50 anos,
mas podem se manifestar mais cedo ou mais tarde na vida. A doenca é causada por uma
mutacdo no gene HTT e é transmitida de pais para filhos de forma autossémica dominante, o
que significa que ha 50% de chance de cada filho herdar a doenga se um dos pais for portador.
Na sintomatologia apresenta problemas motores: movimentos involuntarios (coreia), rigidez
muscular, dificuldades de coordenacdo e equilibrio, problemas cognitivos: dificuldades de
raciocinio, memoria, atengdo e planejamento e problemas psiquiatricos: Depressao,
ansiedade, irritabilidade, altera¢es de humor e, em alguns casos, psicose. N&o existe cura
para a doenca, mas existem tratamentos para ajudar a controlar os sintomas e melhorar a
gualidade de vida dos pacientes. O tratamento pode incluir medicamentos para reduzir os
movimentos involuntarios, terapia ocupacional, fisioterapia e acompanhamento psicoldgico®.

O aripiprazol é um antipsicético atipico, indicado para o tratamento de
esquizofrenia e para o tratamento agudo e de manutencdo de episodios de mania e mistos
associados ao transtorno bipolar do tipo | em adultos?.

Destaca-se que o medicamento Aripiprazol 10mg (Aristab®) ndo_apresenta
indicacdo direta em bula aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
para o tratamento do quadro clinica que acomete a Autora.

Clinicamente, a doenga manifesta-se tipicamente na meia-idade, com sintomas
motores (como coreia, distdrbios de movimento, rigidez e, em casos juvenis, espasticidade),
além de declinio cognitivo progressivo e alteragfes psiquiatricas. O tratamento da doenca de
Huntington (DH) permanece predominantemente sintoméatico, com foco no manejo das
manifestaces motoras, psiquiatricas e cognitivas, uma vez que ainda ndo ha terapias
comprovadamente modificadoras da doencga disponiveis na pratica clinica. Antipsicéticos
tipicos e atipicos podem ser utilizados, especialmente quando ha sintomas psiquiatricos
concomitantes, embora a evidéncia de beneficio especifico para DH seja limitada. Para sintomas
psiquiatricos (depressao, irritabilidade, psicose), 0 manejo segue principios gerais da psiquiatria,

PAIVA, D.P.L. et al. Caracteristicas gerais da doenga de Huntington e os desafios com a vida cotidiana: uma revisao da literatura.
J. Health Biol Sci. 2022; 10(1):1-11. Disponivel em: <https://docs.bvsalud.org/biblioref/2023/01/1411584/4600.pdf>. Acesso em:
16 jul. 2025.

2 Bula do medicamento aripiprazol por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2216636 ?numeroProcesso=25351304851202111>. Acesso em: 16 jul. 2025.
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com uso de antidepressivos, antipsicoticos e estabilizadores de humor, mas nédo ha evidéncia de
alta qualidade para intervencdes especificas em DH3458,

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 dos sintomas
neuropsiquiatricos encontrados em pacientes com doenca de Huntington (DH).

Nesses casos, a 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 6rgdo regulatério de
vigilancia sanitaria do Brasil (ANVISA)’.

No que tange a disponibilizacdo no ambito do SUS, cabe informar que
aripiprazol 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 de gestdo do SUS.

Considerando o caso em tela, informa-se que no momento ndo _ha publicado
pelo Ministério da Salde Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas® para doenca de
Huntington, e, portanto, ndo ha lista oficial e especifica de medicamentos que possam ser
implementados nestas circunstancias.

O medicamento aripiprazol até o momento ndo foi submetido a analise da
Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias do Ministério da Saide (CONITEC-MS)®,
para o tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora.

O medicamento pleiteado apresenta registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria (ANVISA).

Acrescenta-se ainda que a doenca de Huntington é uma doenca
neurodegenerativa rara, hereditaria e progressiva, que afeta o sistema nervoso central'®. A
enfermidade, que atinge homens e mulheres de todas as ragas e grupos étnicos, afeta uma em
cada 10 mil pessoas na maioria dos paises europeus. Nao existem estatisticas oficiais no Brasil,
mas estima-se que haja de 13 mil a 19 mil portadores do gene e de 65 mil a 95 mil pessoas em

3 Talukder P, Jana A, Dhar S, Ghosh S. Huntington's Chorea-a Rare Neurodegenerative Autosomal Dominant Disease: Insight into
Molecular Genetics, Prognosis and Diagnosis. Appl Biochem Biotechnol. 2021 Aug;193(8):2634-2648. doi: 10.1007/s12010-021-
03523-x. Epub 2021 Jul 7. PMID: 34235640.

4 Bean L, Bayrak-Toydemir P. American College of Medical Genetics and Genomics Standards and Guidelines for Clinical
Genetics Laboratories, 2014 edition: technical standards and guidelines for Huntington disease. Genet Med. 2014 Dec;16(12):e2.
doi: 10.1038/gim.2014.146. Epub 2014 Oct 30. PMID: 25356969.

5 Handsaker RE, Kashin S, Reed NM, Tan S, Lee WS, McDonald TM, Morris K, Kamitaki N, Mullally CD, Morakabati NR,
Goldman M, Lind G, Kohli R, Lawton E, Hogan M, Ichihara K, Berretta S, McCarroll SA. Long somatic DNA-repeat expansion
drives neurodegeneration in Huntington's disease. Cell. 2025 Feb 6;188(3):623-639.e19. doi: 10.1016/j.cell.2024.11.038. Epub 2025
Jan 16. PMID: 39824182; PMCID: PMC11822645.
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Vandenberghe W, Costa J, Sampaio C. An MDS Evidence-Based Review on Treatments for Huntington's Disease. Mov Disord.
2022 Jan;37(1):25-35. doi: 10.1002/mds.28855. Epub 2021 Nov 29. PMID: 34842303.
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Insumos Estratégicos. Uso off label: erro ou necessidade? Rev. Saude Puablica [online]. 2012, vol.46, n.2, pp.395-397. Disponivel
em: <https://www.scielo.br/j/rsp/a/zLdN6Dfgf5B6WQVRIXNmMNGR/?format=pdf&lang=pt>. Acesso em: 16 jul. 2025.
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Review, [S. L], v. 6, n. 5, p. 21887-21894, 2023. Disponivel em:
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riscol’. Assim, cumpre salientar que o Ministério da Saude instituiu a Politica Nacional de
Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras, aprovando as Diretrizes para Atencéo Integral
as Pessoas com Doencas Raras no ambito do SUS e instituiu incentivos financeiros de custeio.
Ficou estabelecido que a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doencas
Raras'? tem como objetivo reduzir a mortalidade, contribuir para a reducdo da morbimortalidade
e das manifestacGes secundérias e a melhoria da qualidade de vida das pessoas, por meio de
acoes de promogéo, prevencgdo, deteccdo precoce, tratamento oportuno, reducéo de incapacidade
e cuidados paliativos.

Ainda de acordo com a referida Politica, o Ministério da Saude ficou
responsavel por estabelecer, através de PCDT, recomendagdes de cuidado para tratamento de
doencas raras, levando em consideracdo a incorporacdo de tecnologias pela CONITEC, de
maneira a qualificar o cuidado das pessoas com doencas raras*®. Contudo, reitera-se que ndo ha
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)® publicado para 0 manejo da doenca de

Huntington.

Considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos da
Céamara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)*, o medicamento mencionado
apresenta o seguinte Preco de Venda ao Governo, com aliquota ICMS 0%

e Aripiprazol 10mg com 10 comprimidos - R$ 41,33.

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.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

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