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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0017/2023
Rio de Janeiro, 13 de janeiro de 2023.

Processo n° 0801424-60.2022.8.19.0069,
ajuizado por| ], neste
ato representado por| |

] O presente parecer visa atender a solicitacéo de informacdes técnicas da Vara
Unica da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento
Aripiprazol 20mg/mL (Arpejo®).

| - RELATORIO

1. Para emissdo deste parecer, foram considerados os documentos médicos da
Secretaria Municipal de Saude de Iguaba Grande (Num. 40501538- P4g 3 e 4) datado em 15
de dezembro de 2022 e 01 de dezembro de 2022, emitidos pelo médico |
[ |

2. Trata-se de Autora, 3 anos de idade, apresentando o diagndstico transtorno
do espectro autista (CID-10: F84.0). Sendo prescrito 0 medicamento Aripiprazol 20mg/mL
(Arpejo®) 2 gotas a noite e 1 gota pela manha.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Bésico,
Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes
estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execugdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4, A Portaria n°® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a Saude
no ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucdo e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco
Minimo Obrigatorio de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacéo CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Iguaba Grande, em consonancia com as
legislagdes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagéo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Iguaba Grande -RJ, publicada pela
Portaria n° 01/2013, de 20 de fevereiro de 2013.

9. O medicamento Aripiprazol 20mg/mL (Arpejo®) esta sujeito a controle
especial segundo a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualizagdes.
Portanto, a dispensagédo desses estd condicionada a apresentacdo de receituarios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. O autismo também conhecido como transtorno do espectro autista (TEA)
é definido como uma sindrome comportamental que compromete o desenvolvimento motor e
psiconeuroldgico, dificultando a cognicdo, a linguagem e a interacdo social da crianga. Sua
etiologia ainda é desconhecida, entretanto, a tendéncia atual é considerd-la como uma
sindrome de origem multicausal envolvendo fatores genéticos, neurolégicos e sociais da
criancal,

2. 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
especificagdo, transtorno desintegrativo da infancia e transtorno de Asperger. Essa mudanca
de terminologia foi consolidada na 5% edicdo do Manual Diagndstico 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 identificacéo de alvos no
tratamento dos prejuizos especificos observados. O TEA é caracterizado por condi¢des que
levam a problemas no desenvolvimento da linguagem, na interacdo social, nos processos de
comunicacdo e do comportamento social, sendo classificado como um transtorno do
desenvolvimento, cuja apresentacdo 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?.

LPINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagndstico e repercussdes nas relagdes familiares. Rev. Galcha Enferm., v.
37, n. 3, 2016. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rgenf/v37n3/0102-6933-rgenf-1983-144720160361572.pdf>. Acesso
em:12 jan. 2023.

2BRASIL. 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: 12 jan. 2023.

* NatJus ?



Secretaria de
Saude

rv

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

DO PLEITO

1. O Aripiprazol é um antipsicético atipico indicado para o tratamento de
esquizofrenia e também é indicado como terapia adjuvante ao litio ou valproato para o
tratamento agudo de episodios de mania ou mistos associados ao transtorno bipolar do tipo |
em adultos. Seu mecanismo de acdo consiste na combinagéo da atividade agonista parcial nos
receptores D2 e 5-HT1A e da atividade antagonista nos receptores 5-HT2A3.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora com transtorno do espectro autista, necessita do uso de
Aripiprazol 20mg/mL (Arpejo®).

2. Visando analisar 0 uso do medicamento Aripiprazol para o quadro
apresentado pela Autora, foi realizada consulta em bula® aprovada pela ANVISA, e observou-
se que ndo ha indicacdo prevista para tratamento do diagndstico descrito para a Requerente.

3. Neste sentido, quanto ao uso do medicamento Aripiprazol no tratamento do
guadro clinico apresentado pela Autora, uma busca na literatura cientifica localizou o seguinte
contetdo:

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 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®.

4. O uso de antipsicéticos s6 deve ser iniciado nas seguintes situacdes: quando
outras intervengdes ndo tiverem produzido resultados; caso haja risco para o individuo ou
terceiros, por exemplo, devido a violéncia, agressdao ou automutilacdo; e caso 0
comportamento agressivo ou irritabilidade estejam prejudicando a adesdo de outras terapias
ndo medicamentosas direcionadas ao comportamento desafiador?.

5. Mediante o exposto, com base nos achados na literatura cientifica consultada,
0 Aripiprazol apresenta uso off label (uso ndo aprovado em bula) para o tratamento de
disturbios comportamentais, incluindo irritabilidade, hiperatividade, fala inadequada e
comportamento_estereotipado encontrados em criancas e adolescentes com transtorno do
espectro _do autismo. Contudo, tais caracteristicas ndo foram mencionadas nos

3 Bula do medicamento Aripiprazol (Arpejo®) por EMS S/A. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Arpejo. Acesso em: 12 jan. 2023.

4GETTU 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: 12 jan. 2023.

> 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: 12 jan. 2023.
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documentos médicos acostados. Assim, sugere-se emissao de novo documento médico que
contemple o quadro clinico completo da Autora.

6. No que se refere a sua disponibilizacdo no ambito do SUS, informa-se que o
Aripiprazol 20mg/mL (Arpejo®) ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componente Basico, Estratégico e Especializado) e insumos disponibilizados pelo SUS no
ambito do Municipio de Iguaba Grande e do Estado do Rio de Janeiro.

7. No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos, informa-se que o
medicamento Risperidona, nas apresentacdes solucdo oral Img/mL e comprimidos de 1, 2 e
3mg, foi incluido para 0 manejo do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro
do Autismo conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)2 Contudo, a
Secretaria de Estado de Saude (SES) do Rio de Janeiro padronizou somente Risperidona nas
apresentacdes comprimidos de 1mg e 2mg.

8. Embora néo tenha informado se o0 quadro da Autora cursa com agressividade
e/ou demais comportamentos ou se ja fez uso de Risperidona. Apds feitos 0s esclarecimentos,
0 médico assistente devera avaliar se a Autora perfaz os critérios de inclusdo do PCDT em
questdo, assim como se pode fazer uso do medicamento Risperidona nas apresentacées
padronizadas, 1mg e 2mg (comprimido), em substitui¢do ao pleito Aripiprazol 20mg/mL
(Arpejo®).

9. Em caso positivo de troca e a Autora perfaga os critérios estabelecidos no
referido PCDT, para ter acesso ao medicamento padronizado, a representante legal da Autora
devera realizar cadastro no CEAF dirigindo-se a Farméacia de Medicamentos Excepcionais,
Av. Teixeira e Souza, 2.104 - S&o Cristdvdo/ Cabo Frio, 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 90 dias (validade de 30 dias para
medicamentos sob regime especial de controle — PT 344/1998/ANVISA).

10. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo médico serd
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME),
0 qual devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do
diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no
PCDT, quando for o caso.

11. O medicamento Aripiprazol 20mg/mL (Arpejo®) possui registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

12. Por fim, quanto ao pedido da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 40501535 - Pag. 5-6 — DOS PEDIDOS”, subitem “d”) referente ao provimento de
“..bem como outros medicamentos, insumos, exames ou intervenc¢Oes cirdrgicas que se
fizerem necessarios a continuidade do tratamento de sua salde” da Autora, vale ressaltar que
ndo € recomendado o fornecimento de novos itens sem emissao de laudo que justifique a
necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e
tecnologias pode implicar em risco a salde.
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E o parecer.

A Vara Unica da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JOICIANE DIAS RODRIGUES NEVES ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 29341 CRF- RJ 13065
ID. 5.136.348-8 ID. 4.391.364-4

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