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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 5006/2024
Rio de Janeiro, 3 de dezembro de 2024.

Processo n° 0813767-97.2024.8.19.0011,
ajuizado por

, representado por

Trata-se de demanda judicial cujo pleito se refere aos medicamentos
aripiprazol Img/mL (Aristab®) e risperidona 1m/mL.

Em sintese, de acordo com o documento médico (Num. 148313587 - Pags.
1/2), emtido em 14 de fevereiro de 2023, o Autor, a epoca com 2 anos e 7 meses (DN:
06/06/2020 — hoje com 4 anos e 5 meses de idade), apresenta quadro clinico compativel com
transtorno do espectro autista (TEA), com agitacdo psicomotora, ndo atende a comando,
ndo troca olhar e atraso na fala. Foram prescritos (Num. 148313588 - Pag. 1) os
medicamentos aripiprazol 1Img/mL (Aristab®) — 3mL pela manha e risperidona 1m/mL —
1mL a noite.

O tratamento padrdo-ouro para 0 TEA € a intervengdo precoce, que deve ser
iniciada imediatamente ap6s o diagndstico. Consiste em um conjunto de modalidades
terapéuticas que visam aumentar o potencial do desenv olvimento social e de comunicacao
da crianga, proteger o funcionamento intelectual reduzindo danos, melhorar a qualidade de
vida e dirigir competéncias para autonomia. Eventualmente pode ser necesséario uso de
medicamentos em paciente com TEA para sintomas associados como agressividade e
agitacdo'?.

Diante do exposto, informa-se que o medicamento pleiteado risperidona
1m/mL possui indicacdo em bula para o0 manejo do transtorno do espectro autista (TEA).

Acerca do medicamento aripiprazol no tratamento do quadro clinico
apresentado pelo Autor, informa-se que este medicamento ndo apresenta indicacdo em bula
aprovada pela Anvisa para o tratamento do TEA. Entretanto, foi evidenciado, a partir de uma
busca na literatura cientifica, o seguinte:

e O aripiprazol é um medicamento usado para gerenciar e tratar esquizofrenia, mania
associada ao transtorno bipolar | e irritabilidade associada ao transtorno do espectro
do autismo?®:

e O aripiprazol tem eficacia no tratamento de distarbios comportamentais, incluindo
irritabilidade, hiperatividade, fala inadequada e comportamento estereotipado

! 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: 3 dez. 2024.

2 Sociedade Brasileira de Neurologia Infantil. Proposta de Padronizagao Para o Diagnostico, Investigagio e Tratamento do
Transtorno do Espectro Autista. Disponivel em: <https://sbni.org.br/wp-content/uploads/2021/07/Guidelines_TEA.pdf>.
Acesso em: 3 dez. 2024.

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: 07 nov. 2024.
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encontrados em criangas 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 é seguro, aceitavel e toleravel em tal
tratamento. Mais estudos bem definidos e com amostra grande devem ser
conduzidos para garantir esses achados®.

O uso de antipsicoticos s6 deve ser iniciado nas seguintes situagdes: quando
outras intervengdes ndo tiverem produzido resultados; caso haja risco para o individuo ou
terceiros, por exemplo, devido a violéncia, agressdo ou automutilacdo; e caso o
comportamento agressivo ou irritabilidade estejam prejudicando a adesdo de outras terapias
ndo medicamentosas direcionadas ao comportamento desafiador®.

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 criancgas e
adolescentes com transtorno do espectro do autismo.

Nesses casos, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
caracteriza o uso como “off label ” para se referir ao uso diferente do aprovado em bula ou
ao uso de produto ndo registrado no 6érgdo regulatério de vigilancia sanitaria do Brasil
(ANVISA)®.

No que tange a disponibilizagdo no &mbito do SUS, cabe informar que
aripiprazol 20mg/mL e risperidona na apresentacdo de 1mg/mL n&o integram 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.

A risperidona, nas apresentacdes 1mg/mL (solucdo oral) e 1mg, 2mg e
3mg (comprimido), foi incluida como linha de tratamento do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) para 0 manejo do Comportamento Agressivo no Transtorno do
Espectro do Autismo (Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 07, de 12 de abril de 2022),
perfazendo o Grupo 1B® de financiamento do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF). Contudo, a Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ)
padronizou somente a risperidona nas apresentacdes de 1mg e 2mg (comprimido).

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.nchi.nIm.nih.gov/30519027/>. Acesso
em: 3 dez. 2024.

5 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: 3 dez. 2024.

® MINISTERIO DA SAUDE. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos. Uso off label: erro ou necessidade? Rev. Satde Publica [online]. 2012, vol.46, n.2, pp.395-397.
Disponivel em: <https://www.scielo.br/j/rsp/a/zLdN6Dfgf5SB6WQVRIXNmMnGR/?format=pdf&lang=pt>. Acesso em: 3 dez.
2024.

" 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: 3 dez. 2024.

8 Grupo 1B - medicamentos financiados pelo Ministério da Sadde mediante transferéncia de recursos financeiros para aquisicio
pelas Secretarias de Salde dos Estados e Distrito Federal sendo delas a responsabilidade pela programagao, armazenamento,
distribuicdo e dispensacdo para tratamento das doengas contempladas no &mbito do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica.
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O aripiprazol néo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporagéo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento do TEA.

Diante disso, o medicamento preconizado no referido PCDT € o
antipsicotico 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).

Ressalta-se que a seguranca e a eficacia da risperidona (comprimido) em
pacientes pediatricos com transtorno do espectro autista com menos de 5 anos de idade
ndo foram estabelecidas. Portanto, o uso do referido medicamento na apresentacdo de
comprimido ndo é recomendado na faixa etaria do Autor®. Dessa forma, a apresentacéo
padronizada pelo SUS néo configura alternativa terapéutica adequada.

Os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional
de Vigilancia de Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

A 22 Vara Civel da Comarca de Cabo Frio do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 13.253 CRF- RJ 6485
Matr: 5508-7 ID: 501.339-77

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

° Disponivel em: https://www.openevidence.com/ask/6d34e86a-b1c3-4f91-9c53-c89e187690d4. Acesso em: 02 de dez. 2024.
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