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Trata-se de demanda judicial cujo pleito se refere aos medicamentos Periciazina
1% (Neuleptil®) e aripiprazol 1mg/mL.

Em sintese, de acordo com os documentos médicos (nim. 153830494, fls. 1/3), o
Autor apresenta diagndstico de transtorno do espectro autista, segundo critérios internacionais do
DSM-V, trata-se de uma condicdo mental permanente. Foram prescritos 0s medicamentos
periciazina solucdo oral 1% (Neuleptil®), aripiprazol 1mg/mL e valproato de sédio 50mg/mL
(Depakene®).

Diante do exposto, informa-se que 0 medicamento periciazina solucédo oral 1%
(Neuleptil®), apresenta indicacdo prevista em bula* para o tratamento do quadro clinico
apresentado pelo Autor.

Contudo, visando analisar o uso do medicamento Aripiprazol para o quadro
apresentado pelo Autor, foi realizada consulta em bula* aprovada pela ANVISA, e observou-se que
nao ha indicacdo prevista para tratamento do diagndstico descrito para 0 Requerente.

Nesse sentido, quanto ao uso do medicamento Aripiprazol no tratamento do
quadro clinico apresentado pelo Autor, uma busca na literatura cientifica localizou o seguinte
conteudo:

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 disturbios comportamentais, incluindo
irritabilidade, hiperatividade, fala inadequada e comportamento estereotipado encontrados
em criancas e adolescentes com transtorno do espectro do autismo; no entanto, nao
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 so deve ser iniciado nas seguintes situagdes: quando outras
intervencgdes 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

1 GETTU N, SAADABADI A. Aripiprazole. 2021 Sep 17. In: StatPearls [Internet]. Treasure Island (FL): StatPearls Publishing; 2022
Jan-. Disponivel em: <https://www.nchi.nIm.nih.gov/books/NBK547739/>. Acesso em: 17 dez. 2024.

2 MANEETON N, MANEETON B, PUTTHISRI S, SUTTAIJIT 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.nlm.nih.gov/30519027/>. Acesso em: 17 dez. 2024.
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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 distirbios
comportamentais, incluindo irritabilidade encontrados em criancas 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 6rgdo regulatério de vigilancia sanitéaria do Brasil (ANVISA)3,

Excepcionalmente a ANVISA pode autorizar o uso de um medicamento para uma
indicagdo que ndo conste em bula, conforme previsto no Artigo 21 do Decreto 8.077, de 14 de
agosto de 2013. Contudo, atualmente, ndo ha autorizacao excepcional pela ANVISA para 0 uso
off label do medicamento Aripiprazol no tratamento de transtorno do espectro autista.

Destaca-se que, de acordo com a Sociedade Brasileira de Pediatria, o transtorno
do espectro do autismo (TEA) é um transtorno do desenvolvimento neuroldgico, caracterizado
por dificuldades de comunicacdo e interagdo social e pela presenca de comportamentos e/ou
interesses repetitivos ou restritos. Geralmente o paciente com autismo demanda tratamento
psicofarmacolégico para controle de sintomas associados ao quadro, quando estes interferem
negativamente na sua qualidade de vida. Quando necessario, restringe-se a um pequeno grupo que
manifesta comportamentos disruptivos, como: irritabilidade, impulsividade, agitacdo, auto e ou
heteroagressividade e destrutividade. Entre os medicamentos_utilizados estdo a risperidona, um
antipsicotico atipico, blogueador serotonérgico e também dopaminérgico, a olanzapina, a
quetiapina, a ziprasidona, a clozapina e o aripiprazol.

Quanto a disponibilizacdo no &mbito do SUS, informa-se que Periciazina 1%
(Neuleptil®) e aripiprazol 1mg/mL ndo integram uma lista oficial de medicamentos
(Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo SUS no municipio de
Tangua e no Estado do Rio de Janeiro, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de
gestdo do SUS.

Os medicamentos pleiteados ndo foram avaliado pela Comissdao Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde (Conitec) para o tratamento do autismo.

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 Salde 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).

Serdo incluidos no referido Protocolo pacientes com diagndstico de TEA e com
comportamento agressivo grave dirigido a si ou a terceiros, com baixa resposta ou adesdo as
intervencgdes ndo medicamentosas?.

Destaca-se que, segundo o PCDT supramencionado, 0 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
considerado um complemento as intervencdes ndo farmacoldgicas nas pessoas com TEA e ndo a
Unica ou principal estratégia de cuidado.

3PAULA, 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://crf-pr.org.br/uploads/noticia/14133/CIM_e_uso_off_label.pdf>. Acesso em: 17 dez. 2024.
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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.

Requer-se que o médico assistente avalie 0 uso do medicamento risperidona, nas
doses padronizadas, em substituicdo aos medicamentos pleiteados. E, estando o Autor dentro dos
critérios de inclusdo do PCDT supramencionado, sua representante legal devera solicitar o cadastro
no CEAF, comparecendo a Secretaria Municipal de Salde - Farméicia Basica.
Rua Desembargador Ferreira Pinto, 09 Fds. — Centro- Itaborai, tel: (21) 2645-1802, portando:
Documentos pessoais: Original e Cdpia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Copia do CPF, Cdpia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Cépia do comprovante de
residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 60 dias.

Os medicamentos Periciazina 1% (Neuleptil®) e aripiprazol 1mg/mL possuem
registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 13.253 CRF-RJ 9714
Matr: 5508-7 ID. 4391185-4

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