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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3431/2025.
Rio de Janeiro, 27 de agosto de 2025.

Processo n° 0806126-95.2025.8.19.0052,
ajuizado por P.H.D. D. S.

Em atendimento a demanda judicial, apresenta-se o presente parecer técnico, cujo
pleito refere-se ao fornecimento do medicamento Aripiprazol 15mg (Aristab®).

Trata-se de Autor, menor, 4 anos, com diagnéstico de transtorno do espectro
autista nivel de suporte 1, sem deficiéncia intelectual e com déficit de linguagem moderada. Esta
em uso de Aripiprazol 1mg/ml, 2ml, 1 vez ao dia. (Num. 213344450 - Pag. 7).

O transtorno do espectro do autismo (TEA) é um termo amplo, que engloba
condi¢bes que antes eram chamadas de autismo infantil, autismo de Kanner, autismo de alto
funcionamento, autismo atipico, transtorno global do desenvolvimento sem outra especificagdo,
transtorno desintegrativo da infancia e transtorno de Asperger. O TEA ¢é caracterizado por
condi¢bes que levam a problemas no desenvolvimento da linguagem, na interagdo social, nos
processos de comunicacdo e do comportamento social, sendo classificado como um transtorno do
desenvolvimento, cuja apresentac¢do variavel justifica o uso do termo “espectro”. O quadro clinico
pode variar, tanto em relagdo a gravidade quanto pelos sintomas principais e secundérios, que
podem ser classificados em categorias amplas, como: deficiéncia intelectual, autolesdo,
agressividade, distUrbios do sono, distirbios alimentares e convulsfes. Aproximadamente 70% dos
individuos com TEA preenchem critério diagndstico para, pelo menos, um outro transtorno mental
ou de comportamento (frequentemente ndo reconhecido), e 40% apresentam, pelo menos, outros
dois transtornos mentais principalmente ansiedade, transtorno do déficit de atencdo com
hiperatividade (TDAH) e transtorno desafiador de oposigéo®.

Cabe informar que foi realizada consulta em bula aprovada pela ANVISA, e
observou-se que ndo apresenta indicacdo prevista? para tratamento do diagnéstico descrito para o
Requerente, a saber transtorno do espectro autista (TEA).

Neste sentido, quanto ao uso do medicamento Aripiprazol no tratamento do
quadro clinico apresentado pelo Autor, uma busca na literatura cientifica localizou o seguinte
conteudo:

e O Aripiprazol € um medicamento antipsicético usado para gerenciar e tratar esquizofrenia,
mania associada ao transtorno bipolar | e irritabilidade associada ao transtorno do
espectro do autista®.

e O Aripiprazol tem eficacia no tratamento de disturbios comportamentais, incluindo
irritabilidade, hiperatividade, fala inadequada e comportamento estereotipado encontrados

!BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta N° 7, de 12 de abril de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Comportamento  Agressivo no 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 jul.2025.

2 Bula do medicamento Aripiprazol (Aristab®) por Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=105730724>. Acesso em: 27 ago. 2025.

3 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: 27 ago. 2025.
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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 € seguro, aceitavel e toleravel em tal tratamento. Mais estudos bem
definidos e com amostra grande devem ser conduzidos para garantir esses achados*.

Todavia é relevante destacar gue 0 uso de antipsicéticos s6 deve ser iniciado nas
sequintes situacdes: quando outras intervencdes nado tiverem produzido resultados; caso haja risco
para o individuo ou terceiros, por exemplo, devido a violéncia, agressdo ou automutilacéo; e caso o
comportamento agressivo ou irritabilidade estejam prejudicando a adesdo de outras terapias nao
medicamentosas direcionadas ao comportamento desafiador®. Portanto, na auséncia de sintomas
que justifiguem seu uso, a crianca pode e deve ser tratada sem o emprego de psicofarmacos, e
estas drogas poderdo excepcionalmente ser administradas por especialistas que tenham habito na
sua indicacdo precisa.®

Mediante o exposto, com base nos achados na literatura cientifica consultada, o
medicamento pleiteado Aripiprazol apresenta uso off label para o tratamento de distdrbios
comportamentais, incluindo irritabilidade encontrados em criancas e adolescentes com transtorno
do espectro autista.

O uso off-label de um medicamento significa que o mesmo ainda nao 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’.

Destaca-se que, de acordo com a Sociedade Brasileira de Pediatria, o transtorno
do espectro do autista é um transtorno do desenvolvimento neuroldgico, caracterizado por
dificuldades de comunicacgdo e interacdo social e pela presenca de comportamentos e/ou interesses
repetitivos ou restritos. Geralmente o0 paciente com autismo demanda tratamento
psicofarmacolégico para controle de sintomas associados ao quadro, quando estes interferem
negativamente na sua gualidade de vida. Quando necessario, restringe-se a um pegueno grupo gue
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 e também dopaminérgico, além de Olanzapina,
Quetiapina, Ziprasidona, Clozapina e Aripiprazol. Sendo a Risperinona e o Aripripazol, os Gnicos
medicamentos com indicacdo da Food and Drug Administration (FDA) dos Estados Unidos para 0s
sintomas relacionados ao TEA. 8

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. Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30519027/>. Acesso em: 27 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: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20220419_portal-portaria_conjunta_7_comportamento_agressivo_tea.pdf>. Acesso em: 27 ago. 2025.

¢ Sociedade Brasileira De Pediatria. Transtorno do Espectro do Autismo. Departamento Cientifico de Pediatria do Desenvolvimento e
Comportamento. Manual de Orientacdo. 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: 27 ago. 2025.

7 Paula, C.S. et al. Centro de informagdes 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: 25 ago. 2025.

8 Sociedade Brasileira De Pediatria. Transtorno do Espectro do Autismo. Departamento Cientifico de Pediatria do Desenvolvimento e
Comportamento. Manual de Orientacdo. 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: 27 ago. 2025.
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No que se refere a sua disponibilizacdo no ambito do SUS, informa-se que o
Aripiprazol 1mg/ml ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente Basico,
Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo SUS no ambito do Municipio de Araruama e do
Estado do Rio de Janeiro. Dessa forma, ndo cabe seu fornecimento a nenhuma das esferas de
gestdo do SUS.

Informa-se que o medicamento Aripiprazol ndo foi submetido a analise da
Comissdo Nacional de Incorporacédo de Tecnologias do Ministério da Satide (CONITEC-MS)®.

Diante disto, para o tratamento do TEA, o Ministério da Saude atualizou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Comportamento Agressivo no
Transtorno do Espectro do Autismo®®, por conseguinte, a Secretaria de Estado de Salde do Rio
de Janeiro (SES-RJ), atualmente disponibiliza, através do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), o medicamento Risperidona 1mg e 2mg (comprimido).

Na ocasido da elaboracdo do PCDT para 0 manejo do Comportamento Agressivo
no Transtorno do Espectro do Autismo, tendo em vista seu uso em outros paises, foi conduzida
revisdo sistematica da literatura, onde a comparacao entre Aripiprazol e Risperidona mostrou com
baixa certeza que ndo ha diferenca significativa entre 0s medicamentos, quando comparada a
melhora dos sinais e sintomas do comportamento agressivo no TEA. Em relagdo 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 metodoldgica. Assim, 0 medicamento
preconizado neste Protocolo é a Risperidona.

Cumpre destacar que, conforme inicialmente mencionado, o tratamento
farmacolégico no TEA somente deve ser instituido quando houver justificativa baseada na
presenca continua de sintomas que comprometam a adesdo as terapias convencionais e/ou as
atividades sociais, bem como quando houver risco a integridade do individuo acometido pelo
transtorno do espectro autista. Todavia, o relatério médico acostado aos autos (Num. 213344450
- Pag. 7) ndo apresenta relato clinico que justifiguem, de forma clara a imprescindibilidade da
terapéutica medicamentosa para o0 caso em tela.

Ademais, ao examinar as informacgdes constantes em laudo médico, constata-se
que, embora ndo haja esclarecimento quanto a existéncia de plano terapéutico previamente adotado
pelo Autor, o medicamento padronizado pelo SUS Risperidona, ndo se configura como
alternativa terapéutica para o presente caso, visto que o Autor, menor de quatro anos, nao
atende aos critérios de inclusdo estabelecidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) para 0 TEA — uso a partir de 5 anos de idade. Assim, ndo ha& opcdo terapéutica
padronizada pelo SUS em face ao medicamento pleiteado Aripiprazol 1mg/ml no presente caso.

O medicamento pleiteado apresenta registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional

9Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias — CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 27 ago. 2025.
10 BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria Conjunta N° 7, de 12 de abril de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
do Comportamento Agressivo no 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: 27 ago. 2025.
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de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Cdmara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)*.

De acordo com publicacdo 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 Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego Méximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos da
Céamara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED)*®, o medicamento Aripiprazol
Img/ml (Aristab®) — frasco com 100ml, apresenta o preco maximo de venda ao governo
correspondente a R$155,24, com aliquota ICMS 0%?4.

E o parecer.

Ao 3° 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

1BRASIL 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: 27 ago. 2025.

12BRASIL 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/arquivos/pdf_conformidade_gov_20250707_104547402.pdf/@ @download/file >. Acesso em:
27 ago. 2025.

BBRASIL 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: 27 ago. 2025.

“BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Preco Maximo ao
Governo. Disponivel

em:<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoi YjZkZjEyM2YtNzN;jYS00ZmQyLTIliY TEtINDE2MDc4ZmELNDEyliwidCI6ImI2N2Fm
MjNmMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29>. Acesso em:
27 ago. 2025.
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