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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2929/2025.

Rio de Janeiro, 28 de julho de 2025.

Processo n° 0826489-02.2025.8.19.0021,
ajuizado por T.C.M.

De acordo com o documento médico o Autor apresenta diagnostico de transtorno
do espectro autista e transtorno do déficit de atencéo e hiperatividade. Em uso de aripiprazol
15mg, atomoxetina 10mg (Atentah®) e topiramato 50mg (Num. 197913787 - Pag. 1).

Acerca dos medicamentos pleiteados, informa-se que:

e Atomoxetina 10mg (Atentah®) esta indicado em bula® para o tratamento
do transtorno do déficit de aten¢do e hiperatividade.

e Aripiprazol 15mg? e topiramato 50mg?® ndo possuem indicacéo em bula
aprovada pela Anvisa para o tratamento da condicdo clinica apresentada
pelo Autor.

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

Ressalta-se que o topiramato ndo € indicado como tratamento primario para o
transtorno do espectro autista (TEA). No entanto, ha estudos que investigaram Sseu uso em
combinagdo com outros medicamentos para tratar sintomas associados ao TEA. Um estudo duplo-
cego, controlado por placebo, avaliou a combinacdo de topiramato com risperidona em criangas
com autismo e encontrou que essa combinacao pode ser superior & monoterapia com risperidona na
reducdo de sintomas como irritabilidade, comportamento estereotipado e hiperatividade/nédo
conformidade®.

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

! Bula do medicamento atomoxetina (Atentah®) por Apsen. Disponivel em < https://www.apsen.com.br/produto/atentah>. Acesso em:
28 jul. 2025.

2 Bula do medicamento Aripiprazol por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em: < https://portal.novartis.com.br/medicamentos/wp-
content/uploads/2022/11/Bula-ARIPIPRAZOL-Comprimido-Medico.pdf>. Acesso em: 28 jul. 2025.

3 Bula do medicamento topiramato por vitamedic ind. Farmacéutica Itda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=TOPIRAMATO>. Acesso em: 28 jul. 2025.

4 Ministério da Sade. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos. Uso off label: erro ou necessidade? Rev. Saude Publica [online]. 2012, vol.46, n.2, pp.395-397. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/rsp/a/zLdN6Dfgf5B6WQVRIXNmMNGR/?format=pdf&Ilang=pt>. Acesso em: 28 jul. 2025.

5 Zaros. K.J.B. O USO OFF LABEL DE MEDICAMENTOS PARA OBESIDADEBoletim do centro de informag@es sobre
medicamento EDICAO N° 02 - ANO XV - ABRIL | MAIO [JUNHO 2018. Diponivel em: https://transparencia.crf-
pr.org.br/uploads/revista/13906/Q784s3J93T1bFHguXqg13RjunxqJJLUOmM.pdf Acesso em: 28 jul. 2025.
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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 eficdcia no tratamento de distlrbios comportamentais, incluindo
irritabilidade, hiperatividade, fala inadequada e comportamento estereotipado encontrados
em criancas e adolescentes com transtorno do espectro do autismo; no entanto, nao
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
intervengdes ndo tiverem produzido resultados; caso haja risco para o individuo ou terceiros, por
exemplo, devido a violéncia, agressdo ou automutilagdo; e caso o comportamento agressivo ou
irritabilidade estejam prejudicando a adeséo 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 neurolégico, caracterizado por
dificuldades de comunicagéo 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, bloqueador 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. Cabe pontuar, que com base no documento médico ndo é possivel inferir se 0 Autor cursa
com 0s comportamentos para 0s quais o aripiprazol é indicado.

Na ocasido da elaboragdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
para o manejo do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo, tendo em
vista seu uso em outros paises, foi conduzida revisao sistematica da literatura, onde a comparacao
entre aripiprazol e risperidona mostrou com baixa certeza que ndo héa 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®

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

"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: 28 jul. 2025.

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 jul. 2025.
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O aripiprazol, atomoxetina e topiramato ndo foram avaliados pela Comissédo
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para as doencas que acometem 0
Autor. Constata-se que, até 0 momento, nao houve pedido formal de incorporacdo das referidas
tecnologias para as indicages clinicas apresentadas.

No que tange a disponibilizacdo no &mbito do SUS, informa-se que:

e Aripiprazol 15mg, atomoxetina 10mg (Atentah®) n&o integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Béasico, Estratégico e Especializado) dispensados pelo SUS,
no ambito do Municipio de Itaborai e do Estado do Rio de Janeiro. Logo, ndo cabe seu
fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

e Topiramato 50mg pertence ao grupo 2 de financiamento do Componente da Assisténcia
Farmacéutica® - disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro
(SES/RJ), por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).
Os medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e disponibilizados aos pacientes que
se enquadrem nos critérios de inclusdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
elaborados pelo Ministério da Salde, e conforme o disposto no Titulo IV da Portaria de
Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelece as normas de
financiamento e de execugdo do CEAF no ambito do SUS. Com este esclarecimento, elucida-
se que a dispensacdo do medicamento topimarato 50mg ndo esta autorizada para as
condigbes clinicas do Autor inviabilizando 0 acesso _ao medicamento pela via
administrativa.

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).

O documento médico ndo relata uso prévio ou contraindicacdo ao uso do
medicamento preconizado pelo PCDT. Adicionalmente, em consulta ao Sistema Nacional de Gestao
da Assisténcia Farmacéutica (HORUS), verificou-se que nunca houve solicitacdo de cadastro pela
parte Autora para o recebimento do medicamento fornecimento no CEAF.

Frente ao exposto, recomenda-se avaliagdo médica quanto ao uso do
medicamento padronizado no ambito do CEAF - risperidona 1mg e 2mg. Caso o médico
assistente autorize, estando o Autor dentro dos critérios de inclusdo descrito no protocolo clinico
do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo, devera solicitar cadastro
no CEAF, conforme descrito em anexo I.

Para o tratamento do TDAH no SUS, o Ministério da Saude publicou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Transtorno do Déficit de Atencdo com Hiperatividade
(Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 14, de 29 de julho de 2022)™.

O protocolo clinico do TDAH? preconiza tratamentos ndo medicamentosos, com
destaque para a terapia cognitiva comportamental (TCC), e ndo prevé tratamento com

9 Grupo 2 - medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Satide dos Estados e do Distrito Federal pelo financiamento,
aquisicdo, programacdo, armazenamento, distribuicéo e dispensagao para tratamento das doengas contempladas no dmbito do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

10 Ministério da Saude. Secretaria de Atencdo Especializada a Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos
Estratégicos em Salde. Portaria Conjunta n° 14, de 29 de julho de 2022. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Transtorno do
Déficit de Atengdo com Hiperatividade. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/portariaconjuntan14pcdttranstornododeficitdeatencaocomhiperatividadetdah.pdf>. Acesso em: 28 jul. 2025.
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medicamentos. Dessa forma, ndo ha substituto farmacol6gico no SUS para o quadro clinico do
Autor.

Os medicamentos pleiteados apresentam registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos da Camara
de Regulacédo do Mercado de Medicamentos (CMED)*!, os medicamentos mencionados apresentam
os seguintes Precos de Venda ao Governo, com aliquota ICMS 0%?2;

e Atomoxetina 10 mg (Atentah®) - 30 comprimidos - R$ 15,90.

e Aripiprazol 156mg - 30 comprimidos - R$ 141,69.
e Topiramato 50mg — 12 comprimidos - R$ 11,79.

E o parecer.

A 62 Vara Civel da Comarca de Duque de Caxias 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

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

12BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Prego Méaximo ao
Governo. Disponivel

em:<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzN;jYS00ZmQyLTIliY TEtNDE2MDc4ZmELINDEyliwidCI6ImI2N2Fm
MjNMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29>. Acesso em:
28 jul. 2025.
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ANEXO |

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSITENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Unidade: Riofarmes Duque de Caxias

Endereco: Rua Marechal Floriano, 586 A - Bairro 25 agosto Tel.: (21)98235-0066/98092-
2625

Documentos pessoais: Original e Cépia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cépia do Cartdo Nacional de Saide/ SUS, Cépia 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 prescri¢ao do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Observacdes: O LME devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencéo
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de incluséo previstos nos PCDT do
Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e
periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e Exames laboratoriais e de imagem
previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.
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