Secretaria de
Sadde

)
s
o~
W&J);
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 4192/2025
Rio de Janeiro, 10 de outubro de 2025.

Processo n° 0833864-17.2025.8.19.0001,
ajuizado por E. R.D. S.

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagdes técnicas quanto ao
medicamento Aripiprazol 10mg (Harip®).

Em sintese, o Autor, 06 anos, apresenta transtorno do espectro autista associado
ao transtorno de déficit de atencéo e hiperatividade (TDAH) e transtorno desafiador opositor
(TOD). Necessita de acompanhamento neurol6gico com equipe multidisciplinar. J& fez uso de
Risperidona, Melatonina, GABA e Piracetam, todos sem resposta efetiva no tratamento. Consta
prescricdo de Canabidiol 34,36mg (Nunature®) e Aripiprazol 10mg (Harip®) — 01 comprimido
diluido em &gua 2 vezes ao dia (Num. 179905256 — P4gs. 1-5).

O transtorno do espectro do autismo (TEA) é um termo amplo, que engloba
condicBes que antes eram chamadas de autismo infantil, autismo de Kanner, autismo de alto
funcionamento, autismo atipico, transtorno global do desenvolvimento sem outra especificagéo,
transtorno desintegrativo da infancia e transtorno de Asperger. Essa mudanca de terminologia foi
consolidada na 5% edigdo do Manual Diagnostico e Estatistico de Transtornos Mentais (DSM-5) com
o intuito de melhorar a sensibilidade e a especificidade dos critérios para o diagnostico de transtorno
do espectro do autismo e a identificacdo de alvos no tratamento dos prejuizos especificos observados.
O TEA é caracterizado por condi¢fes 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 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, disturbios do sono, distrbios alimentares e convulsdes.!

Elucida-se que o tratamento padréo-ouro para 0 TEA é a intervengdo precoce, que
deve ser iniciada imediatamente ap6s o diagndstico. Consiste em um conjunto de modalidades
terapéuticas que visam aumentar o potencial do desenvolvimento social e de comunicagéo da crianca,
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 agitacdo.?®

Aripiprazol é um antipsicotico atipico de segunda geracao que pertence a classe dos
agonistas parciais de dopamina D2 e serotonina 5-HT:A, além de atuar como antagonista 5-HT2A.

! BRASIL. Ministério da Salde. 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: 10 out. 2025.

2 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: 10 out. 2025.

3 Sociedade Brasileira de Neurologia Infantil. Proposta de Padronizagdo Para o Diagndstico, Investigacio e Tratamento do Transtorno do
Espectro Autista. Disponivel em: <https://sbni.org.br/wp-content/uploads/2021/07/Guidelines_ TEA.pdf>. Acesso em: 10 out. 2025.
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Diferencia-se de outros antipsicéticos por ndo ser um bloqueador total da dopamina, 0 que tende a
causar menos efeitos extrapiramidais e menor risco de sedacéo e ganho de peso.*

Ressalta-se que foi evidenciado, a partir de uma busca na literatura cientifica, que o
Aripiprazol € um medicamento usado para gerenciar e tratar esquizofrenia, mania associada ao
transtorno bipolar | e irritabilidade associada ao transtorno do espectro do TEA.®

Além disso, Aripiprazol apresenta eficdcia no tratamento de distarbios
comportamentais, incluindo irritabilidade, hiperatividade, fala inadequada e comportamento
estereotipado encontrados em criancas e adolescentes com TEA, 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.®

Mediante o exposto, com base nos achados na literatura cientifica consultada, o
Aripiprazol apresenta uso off label (uso ndo aprovado em bula) para o tratamento de disturbios
comportamentais, incluindo irritabilidade encontrados em criancas e adolescentes com transtorno do
espectro do autismo.

No que tange a disponibilizacdo no ambito do SUS, cabe informar que Aripiprazol
nao integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) dispensados através do SUS, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas
de gestéo de gestdo do SUS.

O Aripiprazol ndo foi_avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento do TEA.

Cabe ressaltar, ainda que, foi publicado pelo Ministério da Salde, por meio da
Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 07, de 12 de abril de 2022, o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo’.
Segundo o referido PCDT, o uso de antipsicoticos s6 deve ser iniciado nas seguintes situacdes:
quando outras intervencdes ndo tiverem produzido resultados; caso haja risco para o individuo ou
terceiros, por exemplo, devido a violéncia, agressdo ou automutilacdo; e caso 0 comportamento
agressivo ou irritabilidade estejam prejudicando a adesdo de outras terapias ndo medicamentosas
direcionadas ao comportamento desafiador.2 O medicamento preconizado no referido PCDT € o
antipsicotico Risperidona, sendo fornecido pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro
(SES/RJ), por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), nas doses
de 1mg e 2mg (comprimido).

Tendo em vista seu uso em outros paises, foi conduzida revisdo sistematica da
literatura, onde a comparacdo entre Aripiprazol e Risperidona mostrou com baixa certeza que néo
hé& diferenca significativa entre os medicamentos, quando comparada & melhora dos sinais e sintomas

4 Bula do medicamento Aripiprazol (Aristab®) por Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.
br/#/bulario/g/?numeroRegistro=105730724>. Acesso em: 10 out. 2025.

5SGETTU 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: 10 out. 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.nIm.nih.gov/30519027/>. Acesso em: 10 out. 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: 10 out. 2025

8 BRASIL. Ministério da Saide. 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: 10 out. 2025.
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do comportamento agressivo no TEA. Em relacdo aos desfechos de segurancga, a certeza da evidéncia
foi muito baixa para todos os desfechos por considerar somente um estudo clinico randomizado, que
apresenta falhas metodolégica®.

Cabe ressaltar que em documento médico acostado aos autos, foi informado que o
Autor ja fez uso de Risperidona, Melatonina, GABA e Piracetam, todos sem resposta efetiva para o
tratamento (Num. 179905256 — Pags. 1-5). Portanto, conclui-se que o medicamento disponibilizado
no SUS sequndo 0 PCDT do TEA ja foi utilizado no plano terapéutico do Autor, ndo havendo
medicamentos gue configurem alternativas terapéuticas adequadas no @mbito do SUS em face
ao medicamento pleiteado Aripiprazol para a condicdo clinica em tela.

O medicamento pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia
de 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 de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizagdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®.

De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo 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 Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) ¢ utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta & Tabela de Precos
CMED na aliquota ICMS 0%?!, o Aripiprazol 10mg — caixa com 30 comprimidos possui preco
méaximo de venda ao governo correspondente a R$ 72,32.

Por fim, considerando a posologia prescrita para o Autor (Num. 179905256 — Péag.
2) e sua necessidade continua, o custo anual estimado do referido tratamento corresponde a R$
1.735,68, segundo a Tabela de Precos CMED?, para 0 ICMS 0%.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

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

9BRASIL Ministério da Salde. 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: 10 out.
2025.

WBRASIL 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_20251007_180845178.pdf/@ @download/file >. Acesso em:
10 out. 2025.

UBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Painel de Consulta de Prego
Maximo ao Governo. Disponivel em:<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIliYTEtINDE2MD
c4ZmEINDEyliwidCI6 ImI2ZN2FmMMjNmMmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c5
76fb69cd2edaea29 >. Acesso em: 10 out. 2025.
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