
 
Subsecretaria Jurídica 

Núcleo de Assessoria Técnica em Ações de Saúde 

 

 

1 

 

PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 2995/2025 

 

 Rio de Janeiro, 25 de julho de 2025. 

 

Processo nº 0883921-39.2025.8.19.0001, 

ajuizado por B. K. S. D. A. 

 

Trata-se de demanda judicial, cujo pleito se refere ao medicamento Aripiprazol 

15mg (Aristab® / Biquiz®). 

Trata-se de Autor, 10 anos, com diagnóstico de transtorno do espectro autista 

associado ao transtorno disruptivo de desregulação do humor – transtorno de humor 

persistente (CID-10 F34.8). Apresenta alterações persistentes de humor, intensa excitabilidade, 

comportamentos disruptivos e agressivos, impulsividade, problemas na interação e comunicação 

social, dificuldades no processo de aprendizado escolar, alterações emocionais. A fim de minimizar 

esses sintomas, e favorecer o desenvolvimento do Autor, o mesmo executa atividades terapêuticas 

com acompanhamento multiprofissional de atenção psicossocial e orientação familiar, e necessita 

utilizar o medicamento Aripiprazol 15mg (Aristab® / Biquiz®) – 01 comprimido ao dia. Já fez uso 

de medicamentos como Risperidona, Clorpromazina, Periciazina e Ácido valpróico, mas 

apresentou piora dos sintomas, resposta insatisfatória e efeitos colaterais como ganho de peso, 

dislipidemia e aumento da hemoglobina glicada. O uso do Aripiprazol proporcionou melhora das 

alterações mentais e comportamentais, apresentando crise de agressividade, com risco à sua 

integridade e de terceiros, com a interrupção de uso do Aripiprazol (Num. 203034727 – Págs. 10 a 

13 e Num. 212654397 – Págs. 1-2). 

O transtorno do espectro do autismo (TEA) é um termo amplo, que engloba 

condições que antes eram chamadas de autismo infantil, autismo de Kanner, autismo de alto 

funcionamento, autismo atípico, transtorno global do desenvolvimento sem outra especificação, 

transtorno desintegrativo da infância e transtorno de Asperger. O TEA é caracterizado por 

condições que levam a problemas no desenvolvimento da linguagem, na interação social, nos 

processos de comunicação e do comportamento social, sendo classificado como um transtorno do 

desenvolvimento, cuja apresentação variável justifica o uso do termo “espectro”. O quadro clínico 

pode variar, tanto em relação à gravidade quanto pelos sintomas principais e secundários, que 

podem ser classificados em categorias amplas, como: deficiência intelectual, autolesão, 

agressividade, distúrbios do sono, distúrbios alimentares e convulsões. Ademais, a manifestação 

dos sintomas pode mudar ao longo da vida passando de dificuldades com a linguagem e 

hiperatividade na infância para distúrbios de humor e hipoatividade na adolescência e vida adulta 

jovem, por exemplo. Há variabilidade também nas comorbidades, que podem incluir 

comprometimento cognitivo e condições físicas e psíquicas. Aproximadamente 70% dos indivíduos 

com TEA preenchem critério diagnóstico para, pelo menos, um outro transtorno mental ou de 

comportamento (frequentemente não reconhecido), e 40% apresentam, pelo menos, outros dois 

transtornos mentais principalmente ansiedade, transtorno do déficit de atenção com hiperatividade 

(TDAH) e transtorno desafiador de oposição1.  

                                                      
1BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria Conjunta Nº 7, de 12 de abril de 2022. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do 
Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo. Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/protocolos/20220419_portal-portaria_conjunta_7_comportamento_agressivo_tea.pdf>. Acesso em: 25 jul.2025. 
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Cabe informar que foi realizada consulta em bula2 aprovada pela ANVISA, e 

observou-se que não há indicação prevista para tratamento do diagnóstico descrito para o 

Requerente, a saber transtorno do espectro autista e transtorno disruptivo de desregulação do 

humor – transtorno de humor persistente.  

Neste sentido, quanto ao uso do medicamento Aripiprazol no tratamento do 

quadro clínico apresentado pelo Autor, uma busca na literatura científica localizou o seguinte 

conteúdo: 

• O Aripiprazol é um medicamento usado para gerenciar e tratar esquizofrenia, mania 

associada ao transtorno bipolar I e irritabilidade associada ao transtorno do espectro do 

autismo3. 

• O Aripiprazol tem eficácia no tratamento de distúrbios comportamentais, incluindo 

irritabilidade, hiperatividade, fala inadequada e comportamento estereotipado encontrados 

em crianças e adolescentes com transtorno do espectro do autismo. No entanto, não 

conseguiu melhorar a letargia/retraimento social em tais pacientes. A presente evidência 

também indica que é seguro, aceitável e tolerável em tal tratamento. Mais estudos bem 

definidos e com amostra grande devem ser conduzidos para garantir esses achados4. 

O uso de antipsicóticos só deve ser iniciado nas seguintes situações: quando outras 

intervenções não tiverem produzido resultados; caso haja risco para o indivíduo ou terceiros, por 

exemplo, devido à violência, agressão ou automutilação; e caso o comportamento agressivo ou 

irritabilidade estejam prejudicando a adesão de outras terapias não medicamentosas direcionadas ao 

comportamento desafiador5. 

Mediante o exposto, com base nos achados na literatura científica consultada, o 

Aripiprazol apresenta uso off label (uso não aprovado em bula) para o tratamento de distúrbios 

comportamentais, incluindo irritabilidade encontrados em crianças e adolescentes com transtorno 

do espectro do autismo.  

Nesses casos, a Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) caracteriza o 

uso como “off label” para se referir ao uso diferente do aprovado em bula ou ao uso de produto não 

registrado no órgão regulatório de vigilância sanitária do Brasil (ANVISA)6. 

Excepcionalmente a ANVISA pode autorizar o uso de um medicamento para uma 

indicação que não conste em bula, conforme previsto no Artigo 21 do Decreto 8.077, de 14 de 

agosto de 20137. Contudo, atualmente, não há autorização excepcional pela ANVISA para o uso off 

                                                      
2 Bula do medicamento Aripiprazol (Aristab®) por Aché Laboratórios Farmacêuticos S.A. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=105730724>. Acesso em: 25 jul. 2025. 
3 GETTU N, SAADABADI A. Aripiprazole. 2021 Sep 17. In: StatPearls [Internet]. Treasure Island (FL): StatPearls Publishing; 2022 

Jan–. Disponível em: <https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK547739/>. Acesso em: 25 jul. 2025. 
4 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. Disponível em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30519027/>. Acesso em: 25 jul. 2025. 
5 BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria conjunta Nº 7, de 12 de abril de 2022. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do 

Comportamento Agressivo como Transtorno do Espectro do Autismo. Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20220419_portal-portaria_conjunta_7_comportamento_agressivo_tea.pdf>. Acesso em: 25 jul. 2025. 
6 MINISTERIO DA SAUDE. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS, Secretaria de Ciência, Tecnologia e Insumos 

Estratégicos. Uso off label: erro ou necessidade? Rev. Saúde Pública [online]. 2012, vol.46, n.2, pp.395-397. Disponível em: 
<https://www.scielo.br/j/rsp/a/zLdN6Dfgf5B6wQvR9XNmnGR/?format=pdf&lang=pt>. Acesso em: 25 jul. 2025. 
7 BRASIL. Decreto Nº 8.077, de 14 de agosto de 2013. Regulamenta as condições para o funcionamento de empresas sujeitas ao 

licenciamento sanitário, e o registro, controle e monitoramento, no âmbito da vigilância sanitária, dos produtos de que trata a Lei nº 
6.360, de 23 de setembro de 1976, e dá outras providências. Disponível em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-

2014/2013/Decreto/D8077.htm>. Acesso em: 25 jul. 2025. 
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label do medicamento Aripiprazol no tratamento de transtorno do espectro autista ou 

transtorno disruptivo de desregulação do humor – transtorno de humor persistente.  

Destaca-se que, de acordo com a Sociedade Brasileira de Pediatria, o transtorno 

do espectro do autismo (TEA) é um transtorno do desenvolvimento neurológico, caracterizado 

por dificuldades de comunicação e interação social e pela presença de comportamentos e/ou 

interesses repetitivos ou restritos. Geralmente o paciente com autismo demanda tratamento 

psicofarmacológico para controle de sintomas associados ao quadro, quando estes interferem 

negativamente na sua qualidade de vida. Quando necessário, restringe-se a um pequeno grupo que 

manifesta comportamentos disruptivos, como: irritabilidade, impulsividade, agitação, auto e ou 

heteroagressividade e destrutividade. Entre os medicamentos utilizados estão a Risperidona, um 

antipsicótico atípico, bloqueador serotonérgico e também dopaminérgico, a Olanzapina, a 

Quetiapina, a Ziprasidona, a Clozapina e o Aripiprazol8. 

No que se refere à sua disponibilização no âmbito do SUS, informa-se que o 

Aripiprazol 15mg não integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente Básico, 

Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo SUS no âmbito do Município e do Estado do 

Rio de Janeiro. Logo, não cabe seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestão do SUS. 

Informa-se que o medicamento Aripiprazol não foi submetido à análise da 

Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias do Ministério da Saúde (CONITEC-MS)9. Até 

o momento, não houve pedido formal de incorporação da referida tecnologia para a indicação 

clínica apresentada.  

Diante disto, para o tratamento do autismo, o Ministério da Saúde atualizou o 

Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) do Comportamento Agressivo no 

Transtorno do Espectro do Autismo10, por conseguinte, a Secretaria de Estado de Saúde do Rio 

de Janeiro (SES-RJ), atualmente disponibiliza, através do Componente Especializado da 

Assistência Farmacêutica (CEAF), o medicamento Risperidona 1mg e 2mg (comprimido). 

Na ocasião da elaboração do PCDT para o manejo do Comportamento Agressivo 

no Transtorno do Espectro do Autismo, tendo em vista seu uso em outros países, foi conduzida 

revisão sistemática da literatura, onde a comparação entre Aripiprazol e Risperidona mostrou com 

baixa certeza que não há diferença significativa entre os medicamentos, quando comparada à 

melhora dos sinais e sintomas do comportamento agressivo no TEA. Em relação aos desfechos de 

segurança, a certeza da evidência foi muito baixa para todos os desfechos por considerar somente 

um estudo clínico randomizado, que apresenta falhas metodológica. Assim, o medicamento 

preconizado neste Protocolo é a Risperidona. 

Cabe mencionar que o médico assistente relatou sobre o uso pelo Autor dos 

medicamentos Risperidona, Clorpromazina, Periciazina e Ácido valpróico, mas apresentou piora 

dos sintomas, resposta insatisfatória e efeitos colaterais. Assim, conclui-se que o medicamento 

padronizado no SUS, Risperidona, já foi empregado no plano terapêutico do Autor. 

                                                      
8 SOCIEDADE BRASILEIRA DE PEDIATRIA. Transtorno do Espectro do Autismo. Departamento Científico de Pediatria do 
Desenvolvimento e Comportamento. Manual de Orientação.  Nº 05, abril/2019.  Disponível em: 

<https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/Ped._Desenvolvimento_-_21775b-MO_-_Transtorno_do_Espectro_do_Autismo.pdf>. 

Acesso em: 25 jul. 2025. 
9Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias – CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponível em: 

<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 25 jul. 2025. 
10 BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria Conjunta Nº 7, de 12 de abril de 2022. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas 
do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo. Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/protocolos/20220419_portal-portaria_conjunta_7_comportamento_agressivo_tea.pdf>. Acesso em: 25 jul. 2025. 
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O medicamento pleiteado apresenta registro ativo na Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária (ANVISA). 

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um 

medicamento ser comercializado no país é preciso obter o registro sanitário na Agência Nacional 

de Vigilância Sanitária (ANVISA) e a autorização de preço máximo pela Câmara de Regulação do 

Mercado de Medicamentos (CMED)11. 

De acordo com publicação da CMED12, o Preço Fábrica (PF) deve ser utilizado 

como referência quando a aquisição dos medicamentos não for determinada por ordem judicial e os 

medicamentos não se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado nº 6, de 2013, que 

regulamenta o artigo 4º da Resolução nº 3 de 2011, e o Preço Máximo de Venda ao Governo 

(PMVG) é utilizado como referência quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre 

que a aquisição contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado nº 6, de 2013. 

Considerando a regulamentação vigente, em consulta à Tabela de Preços da 

Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos (CMED)13, o medicamento Aripiprazol 

15mg – 30 comprimidos apresenta o preço máximo de venda ao governo correspondente a 

R$124,68, com alíquota ICMS 0%14. 

 

 

É o parecer. 

  Ao 3º Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca da Capital do Estado 

do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ. 

 

 

                                                      
11BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Câmara de Regulação do 

Mercado de Medicamentos (CMED). Disponível em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso 
em: 25 jul. 2025. 
12BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Câmara de Regulação do 
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponível em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_20250707_104547402.pdf/@@download/file >. Acesso em: 

25 jul. 2025. 
13BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Câmara de Regulação do 

Mercado de Medicamentos (CMED). Disponível em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso 

em: 25 jul. 2025. 
14BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Preço Máximo ao 

Governo. Disponível 

em:<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTliYTEtNDE2MDc4ZmE1NDEyIiwidCI6ImI2N2Fm
MjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29>. Acesso em: 

25 jul. 2025. 
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