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ajuizado por

representado por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 22
Vara Civel da Comarca de Angra dos Reis do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento aripiprazol 20mg/mL (Arpejo®).

| - RELATORIO
1. De acordo com laudo de solicitagao, avaliacéo e autorizacdo de medicamentos
(Num. 137806336 - Pag. 1) assinado pela médica

em 18 de julho de 2024, o
Autor tem diagnéstico trantorno do espectro autista. Ja fez uso de risperidona. Prescrito o
medicamento aripiprazol 20mg/mL (Arpejo®).

Il — 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 Resolucdo 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, dispGe,
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 Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execucdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispBe sobre as
normas de execucdo e financiamento do Componente Bésico 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 Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n°® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacdo CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

7. No tocante ao Municipio de Angra dos Reis, em consonancia com as
legislacdes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagéo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME — Angra dos Reis 2014, publicada no
Boletim Oficial do Municipio de Angra dos Reis, Ano IX - N° 534 - 12 de Dezembro de 2014,
disponivel no Portal da Prefeitura de Angra dos Reis: <https://www.angra.rj.gov.br/>.

8. O medicamento/produto plelteado esta sujeito a controle especial, de acordo
com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizaces. Portanto, a
dispensacdo desses esta condicionada a apresentacdo de receituério adequado.

DOPLEITO

1. Aripiprazol (Arpejo®) é um antipsicético atipico com atividade agonista
parcial nos receptores D2 e 5-HT1A e atividade antagonista nos receptores 5-HT, indicado
para o tratamento de esquizofrenia e transtorno bipolar.

DO QUADRO CLINICO

1. O autismo também conhecido como transtorno do espectro autista (TEA)
é definido como uma sindrome comportamental que compromete o desenvolvimento motor e
psiconeuroldgico, dificultando a cognicdo, a linguagem e a interagdo social da crianca. Sua
etiologia ainda é desconhecida, entretanto, a tendéncia atual é considerd-la como uma
sindrome de origem multicausal envolvendo fatores genéticos, neurolégicos e sociais da
crianga?.

2. O transtorno do espectro do autismo (TEA) é um termo amplo, que engloba
condic¢des 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. Essa mudanga
de terminologia foi consolidada na 5% edicdo do Manual Diagnostico e Estatistico de
Transtornos Mentais (DSM-5) com o intuito de melhorar a sensibilidade e a especificidade dos
critérios para o diagndstico de transtorno do espectro do autismo e a identificacdo de alvos no
tratamento dos prejuizos especificos observados. O TEA é caracterizado por condi¢des que
levam a problemas no desenvolvimento da linguagem, na interacdo social, nos processos de
comunicacdo e do comportamento social, sendo classificado como um transtorno do
desenvolvimento, cuja apresentacao variavel 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, disttrbios do sono, distlirbios alimentares e convulséesq.

* Bula do medicamento aripiprazol (Arpejo®) por EMS S.A. Disponivel em: <
https://img.drogasil.com.br/raiadrogasil_bula/Arpejo.pdf>. Acesso em: 26 set. 2024.

2PINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagnéstico e repercussdes nas relagdes familiares. Rev. Galcha Enferm., v.
37, n. 3, 2016. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rgenf/v37n3/0102-6933-rgenf-1983-144720160361572.pdf>. Acesso
em: 26 set. 2024.

3 BRASIL. Ministério da Saude. 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: 26 set. 2024.
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111 - CONCLUSAO

1. Em sintese, trata-se de Autor com transtorno do espectro autista. Consta
prescrito aripiprazol 20mg/mL (Arpejo®).

2. O tratamento padrdo-ouro para 0 TEA é a intervengdo precoce, que deve ser
iniciada imediatamente ap6s o diagnostico. Consiste em um conjunto de modalidades
terapéuticas que visam aumentar o potencial do desenvolvimento social e de comunicagdo da
crianga, proteger o funcionamento intelectual reduzindo danos, melhorar a qualidade de vida
e dirigir competéncias para autonomia. Eventualmente pode ser necessario uso de
medicamentos em paciente com TEA para sintomas associados como agressividade e
agitacao*®.

3. Destaca-se que 0 medicamento aripiprazol 20mg/mL (Arpejo®) nédo
apresenta indicacdo em bula® aprovada pela Anvisa para o tratamento do TEA.

4, Na ocasido da elaboracdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) para o0 manejo do Comportamento Agresswo no Transtorno do Espectro do
Autismo, tendo em vista seu uso em outros paises, foi conduzida revisdo sistematica da
literatura, onde a comparacéo entre aripiprazol e risperidona mostrou com baixa certeza que
nao ha 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“.

5. O aripiprazol ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporagéo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento do TEA
6. Diante disso, o medicamento preconizado no referido PCDT é o antipsicético

risperidona, sendo fornecido pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ),
por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), nas doses de
1mg e 2mg (comprimido).

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

8. Contudo, foi informado aos autos que o Autor ja fez uso de Risperidona,
portanto ja foi utilizado o medicamento disponivel no SUS.

9. No que tange a disponibilizacdo no ambito do SUS, cabe informar que
aripiprazol 20mg/mL néo integra uma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, ndo cabendo seu fornecimento a
nenhuma das esferas de gestdo de gestdo do SUS.

9.

4 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: 26 set. 2024.

5 Sociedade Brasileira de Neurologia Infantil. Proposta de Padronizago Para o Diagnéstico, Investigagdo e Tratamento do
Transtorno do Espectro Autista. Disponivel em: <https://sbni.org.br/wp-content/uploads/2021/07/Guidelines_TEA.pdf>.
Acesso em: 26 set. 2024.
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10. O medicamento pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia
de Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

Ao 2% Vara Civel da Comarca de Angra dos Reis 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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