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Trata-se de demanda judicial cujo pleito se refere ao medicamento aripiprazol
1mg (Aristab®).

Em sintese, de acordo com os documentos médicos (NUm. 155514351 — Pags. 4/8),
0 Autor apresenta diagndstico de trantorno do espectro autista nivel 03 de suporte, com quadro
de agitacdo e exposicdo a riscos constantes. J& fez uso de risperidona, contudo, ndo foi eficaz.
Prescrito o medicamento aripiprazol 1mg (Aristab®).

Elucida-se que o tratamento padréo-ouro para 0 TEA é a intervencgdo precoce, que
deve ser iniciada imediatamente apds o diagndstico. Consiste em um conjunto de modalidades
terapéuticas que visam aumentar o potencial do desenvolvimento social e de comunica¢do 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 agitacdo®?2.

Ressalta-se que 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 encontrados
em criancas e adolescentes com transtorno do espectro do autismo, no entanto, néo
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
intervencdes 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
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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 disturbios
comportamentais, incluindo irritabilidade encontrados em criancas e adolescentes com transtorno
do espectro do autismo.

Na ocasido da elaboracdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) para 0 manejo do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo,
tendo em vista seu uso em outros paises, foi conduzida revisdo sistematica da literatura, onde a
comparagdo entre aripiprazol e risperidona mostrou com baixa certeza que ndo ha diferenca
significativa entre 0os medicamentos, quando comparada a melhora dos sinais e sintomas do
comportamento agressivo no TEA. Em relagéo aos desfechos de seguranga, a certeza da evidéncia
foi muito baixa para todos os desfechos por considerar somente um estudo clinico randomizado,
que apresenta falhas metodoldgica®.

O aripiprazol néo foi _avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento do TEA.

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).

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. Contudo, de acordo com os documentos
médicos, o Autor ja utilizou a risperidona, sem obter os resultados esperados.

No que tange a disponibilizacdo no ambito do SUS, cabe informar que aripiprazol
1mg ndo_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.

O medicamento pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia
de Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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