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 PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 2471/2022 

  

  Rio de Janeiro, 11 de outubro de 2022. 

 

Processo n° 0261166-75.2022.8.19.0001, 

ajuizado por                                    , 

representado por                                      .  

 

  O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 3º 

Juizado Especial Fazendário da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto 

aos medicamentos Risperidona 1mg/mL e Aripiprazol 20mg/mL (Aristab®). 

 

I – RELATÓRIO 

1.  Para a elaboração deste Parecer foram considerados os documentos da 

Clínica Total Kids (fls. 27 e 28) emitidos em 10 de agosto de 2022 pela médica                     - 

-                                                   . De acordo com estes documentos, o Autor apresenta 

diagnóstico compatível com transtorno do espectro autista e transtorno de déficit de 

atenção e hiperatividade associados com distúrbio do sono e transtorno do comportamento. 

Nesse contexto, apresenta prejuízos no funcionamento adaptativo relacionados à 

aprendizagem, linguagem funcional e habilidades de vida diária. Tendo sido prescrito 

tratamento medicamentoso com Risperidona 1mg/mL (0,5mL à noite) e Aripiprazol 

20mg/mL (Aristab®) (5 gotas pela manhã), além do suplemento Melatonina 3mg/mL. Foi 

indicado ainda acompanhamento multidisciplinar com hidroterapia, ecoterapia, 

psicopedagogia, fonoaudiologia, psicologia ABA, tratamento de psicomotricidade, 

musicoterapia e terapia ocupacional com integração regular. As seguintes Classificações 

Internacionais de Doença (CID10) foram citadas: F84 – transtorno global do 

desenvolvimento e F90.9 – transtorno hipercinético não especificado e (CID11) 6A02.2 – 

transtorno do espectro do autismo sem deficiência intelectual (DI) e com linguagem 

funcional prejudicada e 6A05.2 – transtorno do déficit de atenção e hiperatividade com 

linguagem funcional prejudicada. 

 

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. 
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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 Portaria nº 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne 

Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atenção Primária à 

Saúde no âmbito do Sistema Único de Saúde. 

5.  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). 

6.  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. 

7.  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. 

8. A Resolução SMS nº 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de 

medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas 

unidades da Secretaria Municipal de Saúde do Rio de Janeiro, compreendendo os 

Componentes Básico, Hospitalar, Estratégico e Básico e Hospitalar, a saber, Relação 

Municipal de Medicamentos Essenciais no âmbito do Município do Rio de Janeiro 

(REMUME-RIO), em consonância com as legislações supramencionadas. 

9. Os medicamentos pleiteados Risperidona e Aripiprazol estão sujeitos a 

controle especial de acordo com a Portaria SVS/MS nº 344, de 12 de maio de 1998, e 

atualizações. Portanto, a dispensação desses está condicionada a apresentação de receituários 

adequados. 

 

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 

criança1.  

2.  As características comuns do transtorno do espectro autista (TEA) 

incluem um comprometimento global em várias áreas, em particular na interação social e na 

comunicação, com a presença de comportamentos repetitivos e interesses restritos. Tais 

déficits, geralmente, são evidentes no terceiro ano de vida e mais comuns no gênero 

masculino. Paralelamente a estas características comuns do TEA, outras manifestações 

aparecem com frequência em pessoas com TEA e podem apresentar impactos negativos 

                                                 
1 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: 11 out. 2022. 
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sobre sua saúde e convívio familiar e social, assim como na eficácia da educação e 

intervenções terapêuticas. Como exemplo, a irritabilidade, apesar de ser uma manifestação 

inespecífica do TEA, pode se apresentar de forma patológica convergindo em reações hostis 

e agressivas, mesmo a estímulos comuns2. O tratamento é complexo, centrando-se em uma 

abordagem medicamentosa destinada a redução de sintomas-alvo, representados 

principalmente por agitação, agressividade e irritabilidade, que impedem o encaminhamento 

dos pacientes a programas de estimulação e educacionais3. 

2.  O Transtorno do Déficit de Atenção com Hiperatividade (TDAH) é 

considerado uma condição do neurodesenvolvimento, caracterizada por uma tríade de 

sintomas envolvendo desatenção, hiperatividade e impulsividade em um nível exacerbado e 

disfuncional para a idade. Os sintomas iniciam-se na infância, podendo persistir ao longo de 

toda a vida. Os sintomas e o comprometimento do TDAH são frequentemente graves durante 

a infância e podem evoluir ao longo da vida. Por se tratar de um transtorno de 

neurodesenvolvimento, as dificuldades muitas vezes só se tornam evidentes a partir do 

momento em que as responsabilidades e independência se tornam maiores, como quando a 

criança começa a ser avaliada no contexto escolar ou quando precisa se organizar para 

alguma atividade ou tarefa sem a supervisão dos pais. Os indivíduos com TDAH também 

apresentam dificuldades nos domínios das funções cognitivas, como resolução de problemas, 

planejamento, orientação, flexibilidade, atenção prolongada, inibição de resposta e memória 

de trabalho. Outras dificuldades envolvem componentes afetivos, como atraso na motivação 

e regulação do humor 4. 

 

DO PLEITO 

1.  Risperidona é um agente antipsicótico que pode ser usado para o tratamento 

de irritabilidade associada ao transtorno autista, em crianças e adolescentes, incluindo desde 

sintomas de agressividade até outros, como autoagressão deliberada, crises de raiva e 

angústia e mudança rápida de humor5. 

2.  O Aripiprazol (Aristab®) é um antipsicótico atípico indicado para o 

tratamento de esquizofrenia e também é indicado como terapia adjuvante ao lítio ou 

valproato para o tratamento agudo de episódios de mania ou mistos associados ao transtorno 

bipolar do tipo I em adultos. Seu mecanismo de ação consiste na combinação da atividade 

agonista parcial nos receptores D2 e 5-HT1A e da atividade antagonista nos receptores 5-

HT2A6. 

 

 

                                                 
2 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: 11 out. 2022. 
3ASSUMPÇÃO JÚNIOR, F. B.; PIMENTEL, A. C. M. Autismo infantil. Rev. Bras. Psiquiatr, v. 28, Supl I, p.S1-2, 2006. 

Disponível em: <http://www.scielo.br/pdf/rbp/v22s2/3795.pdf>.  Acesso em: 11 out. 2022. 
4 BRASIL. Ministério da Saúde. Secretaria de Atenção à Saúde. Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS no 14, publicada em 03 de 

agosto de 2022. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do Transtorno do Déficit de Atenção com Hiperatividade. 

Disponível em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20220308_portaria-conjunta-no-14-pcdt-transtorno-do-
deficite-de-atencao-com-hiperatividade.pdf>. Acesso em: 11 out. 2022. 
5 Bula do medicamento Risperidona (Risperdon®) por Cristália Produtos Químicos Farmacêuticos Ltda. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000331689684/?substancia=8042>. Acesso em: 11 out. 2022. 
6 Bula do medicamento Aripiprazol (Aristab®) por Aché Laboratórios Farmacêuticos S.A. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=105730724>. Acesso em: 11 out. 2022. 
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III – CONCLUSÃO 

1.  Quanto à indicação do medicamento Risperidona 1mg/mL, ressalta-se que 

as informações que constam no documento médico (autismo moderado com quadro de 

esterotipias, déficit cognitivo global e atraso na fala) são insuficientes para que este Núcleo 

avalie a indicação do referido medicamento no tratamento do Autor. Já o Aripiprazol 

20mg/mL (Aristab®) não apresenta indicação em bula5 para o tratamento do quadro 

clínico relatado do Autor. 

2.  Cabe destacar que ambos os medicamentos, Risperidona e Aripiprazol, 

pertencem a classe dos antipsicóticos. O uso de dois antipsicóticos de forma concomitante 

deve ser cautelosa em decorrência de seu efeito no sistema nervosa central, bem como os 

potenciais efeitos colaterais decorrentes do uso4,5. 

3.  Diante o exposto, para que se possa avaliar a indicação dos medicamentos 

pleiteados no tratamento do Autor e garantir o uso racional de medicamentos, recomenda-se 

que a médica assistente emita novo documento com as seguintes informações: 

 Outras manifestações clínicas que acometam ao Autor decorrentes do Autismo 

que justifique o uso da Risperidona em seu tratamento; 

 Reavalie o uso de dois antipsicóticos associados ou justifique com base em 

evidência científica os motivos para a associação. 

4.  Quanto à disponibilização, por meio do SUS, informa-se: 

 Aripiprazol 20mg/mL (Aristab®) não integra nenhuma lista oficial de 

medicamentos (Componente Básico, Estratégico e Especializado) para dispensação 

através do SUS, no âmbito do Município e do Estado do Rio de Janeiro. 

 Risperidona, nas apresentações solução oral 1mg/mL e comprimidos de 1, 2 e 3mg 

foi incluído para o manejo do Comportamento Agressivo no Transtorno do 

Espectro do Autismo conforme Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas 

(PCDT)2. Contudo, a Secretaria de Estado de Saúde (SES) do Rio de Janeiro 

padronizou somente Risperidona nas apresentações comprimidos de 1mg e 2mg.  

5.  Assim, tendo em vista que a SES/RJ não padronizou o medicamento 

Risperidona na apresentação farmacêutica pleiteada (solução oral 1mg/mL), ainda que os 

Demandantes perfizessem os critérios de inclusão do PCDT, seria inviável seu 

fornecimento por vias administrativas.  

6.  Assim, após feitos os esclarecimentos, a médica assistente deverá proceder 

conforme segue: 

 Avaliar se o Autor perfaz os critérios de inclusão do PCDT em questão, assim como 

se pode fazer uso do medicamento Risperidona nas apresentações padronizadas, 

1mg e 2mg (comprimido), em substituição ao pleito Risperidona 1mg/mL. Para 

ter acesso ao medicamento padronizado, a representante legal do Autor deverá 

realizar cadastro no CEAF ((unidade e documentos para cadastro estão descritos 

no ANEXO I). 

7.  Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). 

8.   Quanto à solicitação da Defensoria Pública do Estado do Rio de Janeiro (fls. 

21 a 22, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de “…todos os 
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(medicamentos) que se fizerem necessários para o tratamento da moléstia...”, cumpre 

esclarecer que não é recomendado o provimento de novos itens sem laudo que justifique a 

necessidade dos mesmos, tendo em vista que o uso irracional e indiscriminado de 

medicamentos e tecnologias pode implicar em risco à saúde. 

 

 

É o parecer. 

Ao 3º Juizado Especial Fazendário da Comarca da Capital do Estado do 

Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 
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ANEXO I 

Unidade: RIOFARMES – Farmácia Estadual de Medicamentos Especiais 

 

Endereço: Rua Júlio do Carmo, 175 – Cidade Nova (ao lado do metrô da Praça Onze) de 2ª 

à 6ª das 08:00 às 17:00 horas. 

Documentos pessoais: Original e Cópia de Documento de Identidade ou da Certidão de 

Nascimento, Cópia do Cartão Nacional de Saúde/ SUS, Cópia do comprovante de residência. 

Documentos médicos: Laudo de Solicitação, Avaliação e Autorização de Medicamentos 

(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrição 

do medicamento feita pelo nome genérico do princípio ativo, emitida a menos de 90 dias. 

(validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de controle – PT 

344/1998/ANVISA). 

Observações: O LME deverá conter a descrição do quadro clínico do paciente, menção 

expressa do diagnóstico, tendo como referência os critérios de inclusão previstos nos PCDT 

do Ministério da Saúde, nível de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e 

período de tratamento), emitido a menos de 90 dias e Exames laboratoriais e de imagem 

previstos nos critérios de inclusão do PCDT. 

 

 


