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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3259/2025
Rio de Janeiro, 25 de agosto de 2025.

Processo n°® 0829198-70.2025.8.19.0001,
ajuizado por R. F. D. A.

Trata-se de Autor, menor, 17 anos, apresenta quadro clinico comportamental
compativel com diagnoéstico de TGD — CID-10: F84.0/CID-11: 6A02.1 (Transtorno do Autismo
com deficiémcia intelectual (DI) e com comprometimento leve ou ausente da linguagem
funcional), nivel 02 de suporte e carater permanente em comorbidade com TDAH. Esta indicado
manter tratamento especializado multidisciplinar e atualmente em uso de Aripipazol 15mg
(Aristab®), tomar 1 comprimido pela manha e meio comprimido a noite. Além desse medicamento,
esta em uso de Levomepromazina, Atomoxetina, Canabidiol e Melatonina (Num. 177719298 - Pag.
le?2).

Elucida-se que o tratamento padrdo-ouro para o Transtorno do Espectro do
Autista (TEA) ¢ a interven¢do precoce, que deve ser iniciada imediatamente apds o diagndstico.
Consiste em um conjunto de modalidades terapéuticas que visam aumentar o potencial do
desenvolvimento social e de comunica¢do da crianga, proteger o funcionamento intelectual
reduzindo danos, melhorar a qualidade de vida e dirigir competéncias para autonomia'-.

De acordo com a Sociedade Brasileira de Pediatria, o Transtorno do espectro do
autismo é um transtorno do desenvolvimento neuroldgico, caracterizado por dificuldades de
comunicacdo e interacao social e pela presenca de comportamentos e/ou interesses repetitivos ou
restritos. Eventualmente pode ser necessario tratamento psicofarmacoldgico para o paciente com
Autismo 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
antipsicotico atipico, bloqueador serotonérgico ¢ dopaminérgico, como a Olanzapina, Quetiapina,
Ziprasidona, Clozapina e Aripiprazol’.

Cumpre esclarecer que o uso de antipsicéticos s6 deve ser iniciado nas seguintes
situacdes: quando outras intervencdes nio tiverem produzido resultados; caso haja risco para o
individuo ou terceiros, por exemplo, devido a violéncia, agressdo ou automutilacdo; € caso o
comportamento agressivo ou irritabilidade estejam prejudicando a adesdo de outras terapias nio
medicamentosas direcionadas ao comportamento desafiador®.

! 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: 25 ago. 2025.

2 Sociedade Brasileira de Neurologia Infantil. Proposta de Padronizagdo Para o Diagnéstico, Investigagio e Tratamento do Transtorno do
Espectro Autista. Disponivel em: <https://sbni.org.br/wp-content/uploads/2021/07/Guidelines TEA.pdf>. Acesso em: 25 ago. 2025.

3 SOCIEDADE BRASILEIRA DE PEDIATRIA. Transtorno do Espectro do Autismo. Departamento Cientifico de Pediatria do
Desenvolvimento e Comportamento. Manual de Orientagdo. N° 05, abril/2019.

4 BRASIL. Ministério da Satide. 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: 25 ago. 2025.
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Ressalta-se que foi evidenciado uso do Aripiprazol para o tratamento de distirbios
comportamentais, incluindo irritabilidade encontrados em criangas ¢ adolescentes com transtorno
do espectro do autismo a partir de uma busca na literatura cientifica. E um medicamento usado para
gerenciar e tratar esquizofrenia, mania associada ao transtorno bipolar I e irritabilidade associada
ao transtorno do espectro do autismo®. Apresenta eficidcia no tratamento de disturbios
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.®

Cabe informar que, o medicamento pleiteado Aripipazol 15mg possui_registro na
ANVISA, entretanto, ndo_apresenta indicacio em bula’ para o tratamento da Transtorno do
Espectro Autista, o que caracteriza seu uso como off label.

O uso off label de um medicamento significa que o mesmo ainda ndo 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 aprovacao 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 o médico acredite que possa vir a
beneficiar o paciente. Entretanto, em grande parte das vezes, trata-se de uso essencialmente correto,
apenas ainda nio aprovado®.

Destaca-se que o Aripiprazol nio foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporacgdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento do Transtorno do espectro
do autismo (TEA).

Quanto ao fornecimento do pleito no &mbito do SUS, Aripiprazol 15mg nio
integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado)
disponibilizados pelo SUS, no municipio e no Estado do Rio de Janeiro ndo cabendo assim seu
fornecimento por nenhuma via de gestio administrativa.

No que tange a existéncia de politicas de saude ofertadas pelo SUS para o caso em
tela, o Ministério da Satude publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes terapéuticas (PCDT) do
Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo’, conforme publicado na
Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 07, de 12 de abril de 2022. Nesse instrumento normativo,
esta prevista a disponibilizacdo pela Secretaria de Estado de Satude do Rio de Janeiro (SES/RJ), por
meio_do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), o medicamento
Risperidona nas dosagens de Img e 2mg (comprimidos) aos pacientes que atendam aos critérios
estabelecidos no referido protocolo.

S 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: 25 ago. 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: 25 ago. 2025.

"Bula do medicamento Micofenolato de Mofetila (CellCept®™) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=CELLCEPT>. Acesso em: 25 ago. 2025.

8 ANVISA. Medicamentos. Registro de medicamentos. Como a Anvisa vé o uso off label de medicamentos. Disponivel em: <
https://br.vertismed.com/farmacovigilancia-pt/como-a-anvisa-ve-o-uso-off-label-de-
medicamentos/#:~:text=0%20us0%200ff%20label%20de%20um%20medicamento%20%C3%A9%20feito%20por,correto%2C%20ape
nas%?20ainda%20n%C3%A30%20aprovado> Acesso em: 25 ago. 2025.

® BRASIL. Ministério da Satde. 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:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20220419 PORTAL-Portaria Conjunta 7 Comportamento Agressivo TEA.pdf>. Acesso
em: 25 ago. 2025
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Na ocasido da elaboracdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) para o manejo do Comportamento Agressivo no TEA, tendo em vista seu uso em outros
paises, foi realizada revisdo sistematica da literatura, a qual evidenciou baixa certeza quanto a
auséncia de diferenca significativa entre Aripiprazol e Risperidona no que tange a melhora dos
sinais e sintomas do comportamento agressivo no Transtorno do Espectro Autista. No que se
refere aos desfechos relacionados a seguranca, a certeza das evidéncias foi considerada muito
baixa, em razdo da andlise de apenas um estudo clinico randomizado, que apresenta falhas
metodologicas.

Assim sendo, considerando as informacdes médicas prestadas em documento
apensado aos autos (Num. 177719298 - Pag. 1), bem como o preconizado pelo PCDT do TEA
conclui-se que nio é possivel garantir que houve esgotamento quanto ao uso de todas as
opcoes terapéuticas padronizadas nas esferas de gestio do SUS para o tratamento da doenca
que acomete o Autor. Deste modo, sugere-se a0 médico assistente que avalie, conforme seu livre
convencimento, a possibilidade de substituicido no tratamento do Autor pelo medicamento
Risperidona na dosagem de 1mg ou 2mg _disponibilizada pelo SUS, ainda ndo utilizado, em face ao
medicamento pleiteado Aripiprazol.

Em caso positivo de possibilidade, para o acesso aos medicamentos
disponibilizados pelo CEAF, estando o Autor dentro dos critérios para dispensacdo do protocolo

supracitado, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidacdo n° 2/GM/MS e n°
6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execugao
do CEAF no ambito do SUS, este devera efetuar cadastro junto ao CEAF comparecendo a
RIOFARMES PRACA XI - Farmacia Estadual de Medicamentos Especiais, sito a Rua Julio do

Carmo, 585 — Cidade Nova (ao lado do metr6 da Praga Onze). Funcionamento de segunda a sexta-

feira das 08:00 as 17:00 horas, telefones 2333-3998, 96943-0300 ou 98235-5121, munido da
seguinte documentacdo: Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da
Certidao de Nascimento, Copia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Satde/SUS e Copia do
comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacao, Avaliagdo e Autorizagdo
de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a
prescri¢do do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90
dias.

Nesse caso, o médico assistente deve observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacido, avaliacio e autorizacao de medicamentos (LME), o
qual deverd conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do diagnostico,
tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saiude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for
0 caso.

Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que nunca houve solicitacio de cadastro pela parte Autora para o
recebimento do medicamento fornecimento no CEAF.

No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado ¢
preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizacdo de pre¢o méaximo pela Camara de Regulagido do Mercado de Medicamentos (CMED)'?.

10 BRASIL Ministério da Satide. 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: 25 ago. 2025.
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De acordo com publicagdo da CMED, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolucdo n° 3 de 2011, e o Preco Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) ¢ utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisi¢ao contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED!!, para o ICMS 0%, o pre¢co maximo de venda ao governo do medicamento pleiteado
Aripiprazol 15mg (Aristab®) - 60 doses, ¢ R$ 1.693,38.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital 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

! Painel de consulta de pregos de medicamentos. Disponivel em:
<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2 YtNzNjYS00ZmQyLTliY TEAINDE2MDc4ZmE INDEyliwidCI6ImI2ZN2FmMjN
mLWMzZjMtINGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaca29>.

Acesso em: 25 ago. 2025.
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