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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 3916/2024. 

 

 Rio de Janeiro, 26 de setembro de 2024.   

 

Processo nº 0806163-12.2024.8.19.0003, 
ajuizado por  

representado por  

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas da 2ª 
Vara Cível da Comarca de Angra dos Reis do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao 
medicamento aripiprazol 20mg/mL (Arpejo®). 

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com laudo de solicitação, avaliação e autorização de medicamentos 
(Num. 137806336 - Pág. 1) assinado pela médica 
__________________________________________________ em 18 de julho de 2024, o 
Autor tem diagnóstico trantorno do espectro autista. Já fez uso de risperidona. Prescrito o 
medicamento  aripiprazol 20mg/mL (Arpejo®). 

 

II – ANÁLISE  

DA LEGISLAÇÃO 

1.  A Política Nacional de Medicamentos e a Política Nacional de Assistência 
Farmacêutica estão dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 
28 de setembro de 2017 e na Resolução nº 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004. 

2.  A Portaria de Consolidação nº 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispõe, 
também, sobre a organização da assistência farmacêutica em três componentes: Básico, 
Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes 
estratégico e especializado da assistência farmacêutica. 

3.  A Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, 
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execução do Componente 
Especializado da Assistência Farmacêutica no âmbito do SUS. 

4.  A Deliberação CIB-RJ nº 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os 
medicamentos disponíveis no âmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municípios definindo 
a Relação Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ). 

5.  A Deliberação CIB-RJ nº 5.743 de 14 de março de 2019 dispõe sobre as 
normas de execução e financiamento do Componente Básico da Assistência Farmacêutica 
(CBAF) no âmbito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4º, estabelece o Elenco 
Mínimo Obrigatório de Medicamentos Essenciais do Componente Básico da Assistência 
Farmacêutica no Estado do Rio de Janeiro. 



 
  
 Subsecretaria Jurídica 

Núcleo de Assessoria Técnica em Ações de Saúde 
 

 2 

6.  A Deliberação CIB-RJ nº 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a 
Deliberação CIB nº 5.743 de 14 de março de 2019, no que tange aos repasses de recursos da 
União destinados ao Componente Básico da Assistência farmacêutica. 

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

8.             O medicamento/produto pleiteado está sujeito a controle especial, de acordo 
com a Portaria SVS/MS nº 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizações. Portanto, a 
dispensação desses está condicionada a apresentação de receituário adequado. 

 

DO PLEITO 

1.  Aripiprazol (Arpejo®) é um antipsicótico atípico 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 bipolar1. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  O autismo também conhecido como transtorno do espectro autista (TEA) 
é definido como uma síndrome comportamental que compromete o desenvolvimento motor e 
psiconeurológico, dificultando a cognição, a linguagem e a interação social da criança. Sua 
etiologia ainda é desconhecida, entretanto, a tendência atual é considerá-la como uma 
síndrome de origem multicausal envolvendo fatores genéticos, neurológicos e sociais da 
criança2.  

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. Essa mudança 
de terminologia foi consolidada na 5ª edição do Manual Diagnóstico e Estatístico de 
Transtornos Mentais (DSM-5) com o intuito de melhorar a sensibilidade e a especificidade dos 
critérios para o diagnóstico de transtorno do espectro do autismo e a identificação de alvos no 
tratamento dos prejuízos específicos observados. 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 convulsões3.  

 
1 Bula do medicamento aripiprazol (Arpejo®) por EMS S.A. Disponível em: < 
https://img.drogasil.com.br/raiadrogasil_bula/Arpejo.pdf>. Acesso em: 26 set. 2024. 
2 PINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagnóstico e repercussões nas relações familiares. Rev. Gaúcha Enferm., v. 
37, n. 3, 2016. Disponível em: <http://www.scielo.br/pdf/rgenf/v37n3/0102-6933-rgenf-1983-144720160361572.pdf>. Acesso 
em: 26 set. 2024. 
3 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: 26 set. 2024. 
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III – CONCLUSÃO 

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

2.  O tratamento padrão-ouro para o TEA é a intervenção precoce, que deve ser 
iniciada imediatamente após o diagnóstico. Consiste em um conjunto de modalidades 
terapêuticas que visam aumentar o potencial do desenvolvimento social e de comunicação da 
criança, proteger o funcionamento intelectual reduzindo danos, melhorar a qualidade de vida 
e dirigir competências para autonomia. Eventualmente pode ser necessário uso de 
medicamentos em paciente com TEA para sintomas associados como agressividade e 
agitação4,5. 

3.  Destaca-se que o medicamento aripiprazol 20mg/mL (Arpejo®) não 
apresenta indicação em bula3 aprovada pela Anvisa para o tratamento do TEA.   

4.  Na ocasião da elaboração do Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas 
(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 a 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 metodológica4. 

5.  O aripiprazol não foi avaliado pela Comissão Nacional de Incorporação de 
Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento do TEA 

6.  Diante disso, o medicamento preconizado no referido PCDT é o antipsicótico 
risperidona, sendo fornecido pela Secretaria de Estado de Saúde do Rio de Janeiro (SES/RJ), 
por meio do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF), nas doses de 
1mg e 2mg (comprimido).  

7.  Em consulta ao Sistema Nacional de Gestão da Assistência Farmacêutica 
(HORUS), verificou-se que nunca houve solicitação de cadastro pela parte Autora para o 
recebimento do medicamento fornecimento no CEAF.  

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

 

9.  No que tange à disponibilização no âmbito do SUS, cabe informar que 
aripiprazol 20mg/mL não integra uma lista oficial de medicamentos (Componentes Básico, 
Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, não cabendo seu fornecimento a 
nenhuma das esferas de gestão de gestão do SUS.  

9.   

 
4 Sociedade Brasileira de Pediatria – SBP. Departamento Científico de Pediatria do Desenvolvimento e Comportamento. 
Transtorno do Espectro do Autismo. Disponível 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 Padronização Para o Diagnóstico, Investigação e Tratamento do 
Transtorno do Espectro Autista. Disponível 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 Agência Nacional de Vigilância 
de Sanitária (ANVISA). 

  

                          É o parecer. 

Ao 2ª Vara Cível da Comarca de Angra dos Reis do Estado do Rio de 
Janeiro, para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

 

 

 

                                      

FLÁVIO AFONSO BADARÓ 
Assessor-chefe 
CRF-RJ 10.277 
ID. 436.475-02 

 

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