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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 3433/2024.
Rio de Janeiro, 28 de agosto de 2024,

Processo n° 0830252-05.2024.8.19.0002,
ajuizado por o
representado por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 4° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niteréi do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Aripiprazol 10mg (Aristab®).

| - RELATORIO
1. De acordo com documentos em impresso proprio (Num. 135289929 - Pag. 2; Num.
135289929 - Pag. 7 a 12), emitidos pelo médico -em 13, 21 e 28 de junho

de 2024, o Autor apresenta diagnostico de transtorno do déficit de atencdo e hiperatividade
(TDAH), transtorno opositor desafiador (TOD), transtorno do espectro de autismo e
transtorno de ansiedade. J& usou risperidona, sem controle dos sintomas. Prescrito o medicamento
Aripiprazol 10mg (Aristab®) — 1 comprimido a noite, associado a Fluoxetina, com o objetivo
esperado de diminuigdo ou cessamento da agressividade, da agitagdo motora e das ideias suicidas e
de ameacas de assassinato.

2. Os Cadigos da Classificacao Internacional de Doencas (CID-10): F90 — transtorno
do déficit de atencao e hiperatividade; F84 — transtornos globais do desenvolvimento, F 41.8 —
outros transtorno ansioso especificado e F91.3 — Disturbio desafiador e de oposicé&o.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Bésico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Deliberacdo CIB-RJ n° 7.208, de 11 de maio de 2023 atualiza a relagdo dos
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de
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Medicamentos Essenciais do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo CIB
n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica.

7. No tocante ao Municipio de Silva Jardim, em consondncia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Rela¢gdo Municipal de
Medicamentos Essenciais - REMUME - Silva Jardim - RJ, 32 atualizag&o, maio 2017.

8. Os medicamentos Aripiprazol esta sujeito a controle especial segundo a Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualizagcdes. Portanto, a dispensagéo desses esta
condicionada a apresentacdo de receituarios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. O transtorno do déficit de atencdo e hiperatividade (TDAH) é um transtorno
neurobiol6gico de causas genéticas, caracterizado por sintomas como falta de atengdo, inquietagdo e
impulsividade. Aparece na infancia e pode acompanhar o individuo por toda a vida. No que refere a
sintomas em criangas e adolescentes consta: agitacdo, inquietagdo, movimentacdo pelo ambiente,
mexem maos e pés, mexem em Varios objetos, ndo conseguem ficar quietas (sentadas numa cadeira,
por exemplo), falam muito, tém dificuldade de permanecer atentos em atividades longas, repetitivas
ou que ndo lhes sejam interessantes, sdo facilmente distraidas por estimulos do ambiente ou se
distraem com seus proprios pensamentos. O esquecimento é uma das principais queixas dos pais,
pois as criangas “esquecem” o material escolar, os recados, 0 que estudaram para a prova. A
impulsividade é também um sintoma comum e apresenta-se em situacdes como: ndo conseguir
esperar sua vez, nao ler a pergunta até o final e responder, interromper 0s outros, agir sem pensar.
Apresentam com frequéncia dificuldade em se organizar e planejar o que precisam fazer. Seu
desempenho escolar parece inferior ao esperado para a sua capacidade intelectual, embora seja
comum gue os problemas escolares estejam mais ligados ao comportamento do que ao rendimento.
O TDAH deve ser tratado de modo mdltiplo, combinando medicamentos, psicoterapia e
fonoaudiologia (quando houver também transtornos de fala e ou de escrita); orientacdo aos pais e
professores e ensino de técnicas especificas para o paciente compdem o tratamento®.

2. O transtorno desafiador de oposi¢do (TDO) é um transtorno de comportamento
disruptivo caracterizado por um padréo de humor raivoso ou irritavel, comportamento argumentativo
ou desafiador ou vinganga que dura pelo menos seis meses. Criancas e adolescentes com TDO podem
ter dificuldade em controlar o seu temperamento e sdo muitas vezes desobedientes e desafiadores
para com os outros. Ndo existem ferramentas projetadas especificamente para diagnosticar TDO,
mas varios questionarios podem auxiliar no diagnoéstico durante a avaliagdo de outras condigdes
psiquiatricas. O TDO costuma ser comorbido com transtorno de déficit de atencdo/hiperatividade,
transtorno de conduta e transtornos de humor, incluindo ansiedade e depressdo?.

3. O Transtorno do Espectro do Autismo (TEA) é um termo amplo, que engloba
condi¢cBes que antes eram chamadas de autismo infantil, autismo de Kanner, autismo de alto
funcionamento, autismo atipico, transtorno global do desenvolvimento sem outra especificag&o,
transtorno desintegrativo da infancia e transtorno de Asperger. Essa mudanga de terminologia foi
consolidada na 5% edigdo do Manual Diagnostico e Estatistico de Transtornos Mentais (DSM-5) com

I MINISTERIO DA SAUDE. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Transtorno do Déficit de Atencéo com Hiperatividade.
Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt/arquivos/2022/portaria-
conjunta-no-14-pcdt-transtorno-do-deficit-de-atencao-com-hiperatividade-tdah.pdf>. Acesso em: 28 ago. 2024.

2Riley M, Ahmed S, Locke A. Common Questions About Oppositional Defiant Disorder. Am Fam Physician. 2016 Apr 1;93(7):586-91.
PMID: 27035043. Disponivel em: https://pubmed.ncbi.nIm.nih.gov/27035043/. Acesso em: 28 ago. 2024.
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o intuito de melhorar a sensibilidade e a especificidade dos critérios para o diagnéstico de transtorno
do espectro do autismo e a identificacdo de alvos no tratamento dos prejuizos especificos observados.
O TEA é caracterizado por condig¢Ges que levam a problemas no desenvolvimento da linguagem, na
interacdo social, nos processos de comunicacao e do comportamento social, sendo classificado como
um transtorno do desenvolvimento, cuja apresentacao varidvel justifica o uso do termo “espectro”.
O quadro clinico pode variar, tanto em relacdo a gravidade quanto pelos sintomas principais e
secundarios, que podem ser classificados em categorias amplas, como: deficiéncia intelectual,
autolesdo, agressividade, disturbios do sono, distdrbios alimentares e convulsdes®.

4. A ansiedade é um sentimento vago e desagradavel de medo, apreensdo,
caracterizado por tenséo ou desconforto derivado de antecipacgao de perigo, de algo desconhecido ou
estranho. A ansiedade e 0 medo passam a ser reconhecidos como patoldgicos quando sdo exagerados,
desproporcionais em relacdo ao estimulo e interferem com a qualidade de vida, o conforto emocional
ou o desempenho diario do individuo. A maneira pratica de se diferenciar ansiedade normal de
ansiedade patoldgica é basicamente avaliar se a reag¢do ansiosa é de curta duragdo, autolimitada e
relacionada ao estimulo do momento ou ndo. Os transtornos ansiosos sao quadros clinicos em que
esses sintomas sdo primarios, ou seja, ndao sdo derivados de outras condigdes psiquiatricas
(depressdes, psicoses, transtornos do desenvolvimento, transtorno hipercinético, etc.). Sintomas
ansiosos (e nao os transtornos propriamente) séo frequentes em outros transtornos psiquiatricos*

DO PLEITO

1. O Aripiprazol é um antipsicético atipico indicado para o tratamento de
esquizofrenia e também ¢é indicado em monoterpaia para o tratamento agudo e de manutencgdo de
episédios de mania e mistos associados ao transtorno bipolar do tipo | em adultos. Em terapia
adjuntiva é indicado como terapia adjuntiva ao litio ou valproato para o tratamento agudo de
episodios de mania ou mistos associados ao transtorno bipolar do tipo I, com ou sem tragos
psicoticos. Seu mecanismo de acdo consiste na combinagdo da atividade agonista parcial nos
receptores D2 e 5-HT1A e da atividade antagonista nos receptores 5-HT2A°.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor com transtorno do déficit de atencéo e hiperatividade (TDAH),
transtorno opositor desafiador (TOD), transtorno do espectro de autismo e transtorno de
ansiedade, necessita do uso de Aripiprazol 10mg.

2. Quanto ao medicamento pleiteado Aripiprazol 10mg, ndo possui indicacdo em bula
para 0 manejo da condicdo clinico apresentado para Autor. Nesta situagdo, configurando o seu uso
como off label.

3. O uso off label de um medicamento significa que o mesmo ainda néo foi autorizado
por uma agéncia reguladora, para o tratamento de determinada patologia. Entretanto, isso ndo implica
gue seja incorreto. Pode, ainda, estar sendo estudado, ou em fase de aprovagdo pela agéncia
reguladora. Em geral, esse tipo de prescricdo é motivado por uma analogia da patologia do individuo
com outra semelhante, ou por base fisiopatoldgica, que o médico acredite que possa vir a beneficiar

3 PINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagndstico e repercussdes nas relagées familiares. Rev. Gaticha Enferm., v. 37, n.
3, 2016. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rgenf/v37n3/0102-6933-rgenf-1983-144720160361572.pdf>.Acesso em: 28 ago.
2024.

4 CASTILLO, A. R. G. L. et al. Transtornos de Ansiedade. Revista Brasileira de Psiquiatria, v. 22(Supl 11):20-3, 2000. Disponivel em: .
Acesso em: 28 ago. 2024.

5 Bula do medicamento Aripiprazol (Aristab®) por Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ARISTAB. Acesso em: 28 ago. 2024.
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0 paciente. Entretanto, em grande parte das vezes, trata-se de uso essencialmente correto, apenas
ainda ndo aprovado®.

4. Excepcionalmente a ANVISA pode autorizar o uso de um medicamento para uma
indicacdo gue ndo conste em bula, conforme previsto no Artigo 21 do Decreto 8.077, de 14 de agosto
de 2013'. Contudo, atualmente, ndo ha autorizacdo excepcional pela ANVISA para o uso off label
do medicamento Aripiprazol, para o transtorno do déficit de atencdo e hiperatividade (TDAH) e
transtorno opositor desafiador (TOD).

5. A Lei n® 14.313, de 21 de marco de 2022, que dispde sobre os processos de
incorporacdo de tecnologias ao SUS e sobre a utilizacdo pelo SUS de medicamentos cuja indicacdo
de uso seja distinta daquela aprovada no registro da ANVISA, desde que seu uso tenha sido
recomendado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde
(Conitec), demonstradas as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a
seguranca, e esteja padronizado em protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude.

6. O medicamento Aripiprazol ndo_ foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS —CONITEC para o tratamento do quadro clinico em tela.

7. Este Nucleo buscou por evidéncias cientificas para avaliar a indicacdo do
medicamento Aripiprazol, no tratamento do déficit de atencéo e hiperatividade (TDAH) e transtorno
opositor desafiador (TOD). Foi possivel observar que os antipsicéticos (classe do medicamento
Aripiprazol) e os estabilizadores de humor tém sido estudados em varios transtornos disruptivos
graves, agrupando transtorno de conduta (TC) e transtorno desafiador opositor (TOD)?.

8. No que se refere & sua disponibilizagdo no ambito do SUS, informa-se que 0s
medicamentos pleiteados Aripiprazol 10mg ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo SUS, ndo _cabendo seu
fornecimento em nehuma esfera do SUS.

9. Para o tratamento do transtorno do déficit de atencdo/hiperatividade (TDAH),
0 Ministério da Saude publicou a Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 14, publicada em 03 de
agosto de 2022, a qual dispde sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do
TDAH!. Conforme o referido protocolo preconiza tratamentos ndo medicamentosos, com
destaque para a terapia cognitiva comportamental (TCC)?.

10. No que tange a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS, conforme
0 Protocolo Clinico e Diretrizes terapéuticas (PCDT) do Comportamento Agressivo no
Transtorno do Espectro do Autismo?, disposto na Portaria Conjunta n® 7, de 12 de abril de 2022,
a Secretaria de Estado de Sadde do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadram nos critérios do
protocolo, 0 medicamento Risperidona 1mg e 2mg (comprimido).

11. Destaca-se que, segundo o PCDT supramencionado, o uso de psicofarmaco
(Risperidona) combinado com o tratamento ndo medicamentoso se apresenta como uma estratégia
superior ao tratamento medicamentoso de forma isolada. Assim, 0 uso de antipsicotico deve ser

® PAULA, C.S. e al. Centro de informag@es sobre medicamentos e o uso off label. Rev. Bras. Farm., vol. 91, n° 1, p.3-8, 2010.
Disponivel em: < https://revistajrg.com/index.php/jrg/article/view/239f>. Acesso em: 28 ago. 2024..

"BRASIL. Decreto N° 8.077, de 14 de agosto de 2013. Regulamenta as condig@es para o funcionamento de empresas sujeitas ao
licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no &mbito da vigilancia sanitéria, dos produtos de que trata a Lei n°
6.360, de 23 de setembro de 1976, e da outras providéncias. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-
2014/2013/Decreto/D8077.htm>. Acesso em: 28 ago. 2024..

8 Agostini, V. L. M. L., Santos, W.D. V. Transtorno desafiador de oposicao e suas comorbidades: um desafio da infancia a adolescéncia.
Psicologia.pt. fevereiro 2018. Disponivel em: http://www.psicologia.pt/artigos/textos/A1175.pdf. Acesso em: 28 ago. 2024..
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considerado um complemento as intervencdes ndo farmacoldgicas nas pessoas com TEA e ndo a
Unica ou principal estratégia de cuidado.

12. Entretanto, uma parcela consideravel desses individuos ndo responde aos
tratamentos de primeira linha (intervencdo medicamentosa e comportamentais). Poucos estudos
sobre essa temética estdo disponiveis e, até o momento, ndo ha diretrizes especificas para o
tratamento desses casos. O controle do comportamento agressivo nesses individuos é multifacetado
e complexo. Em algumas situagdes, a contencao desses pacientes com equipamentos de prote¢do ou
medicamentos psicotropicos € relatada, o que muitas vezes tem beneficio limitado e risco elevado de
eventos adversos. Dessa forma, o PCDT do Ministério da Saude nédo prevé outra linha de tratamento
farmacologico em casos de refratariedade ao tratamento com o medicamento padronizado
Risperidona?.

13. Cabe esclarecer que em documento médico acostado foi citado que o Autor ja fez
uso de Risperidona, porém sem sucesso terapéutico. Dessa forma, cabe enfatizar que o Requerente
j& fez uso do medicamento disponibilizado pelo SUS, sem obter melhora do seu quadro clinico.

14, Acrescenta-se que, até o momento, ndo foi encontrado Protocolo Clinico e
Diretrizes terapéuticas (PCDT) transtorno opositor desafiador (TOD) e transtorno de
ansiedade.

15. O medicamento pleiteado possui_registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (Anvisa).

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.

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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