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Rio de Janeiro, 08 de maio de 2023.

Processo n° 0801602-08.2023.8.19.0058,
ajuizado por | \

representado por | \

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 22 Vara da
Comarca de Saquarema do Estado Rio de Janeiro quanto ao medicamento Aripiprazol 20mg /ml
(Arpejo®)

| - RELATORIO

1. Para elaborag&o deste parecer técnico foi considerado o laudo médico padrdo para pleito
judicial de medicamentos da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num. 52219394 -
Pag.1 e 2), emitido em 22 de margo de 2023 pela médica | )

2. Em sintese, a Autora possui o diagnostico de transtorno do espectro autista,
apresentando graves transtornos de comportamento, dificultando o desenvolvimento escolar e
social. A médica ainda relata quadro de seletividade alimentar importante com rejei¢do do uso de
medicamentos em comprimidos e cpsulas diluidas e misturadas aos alimentos necessitando fazer
uso continuo do medicamento Aripiprazol 20mg /mL — 10 gotas ao dia. Foi informado que o
medicamento indicado é de uso imprescindivel para o tratamento da Autora, a qual foi a Unica
medicacdo aceita por via oral, apresentando melhoras significativas

3. Foi citada a seguinte Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) F84.0 — autismo
infantil

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 Resolucédo 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: Basico, 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 execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.
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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 Atencao Primaria a Saude no ambito do
Sistema Unico de Salde.

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 Relagdo Estadual
dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Delibera¢do CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispGe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Basico 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 Deliberagdo CIB n°®
5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Saquarema, em consondncia com as legislagoes
supramencionadas, foi definido seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos (REMUME) Saquarema 2021, conforme Decreto n 2198, de 27 de outubro de 2021.

9. O medicamento pleiteado Aripiprazol (Arpejo®) esta sujeito a controle especial
de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e atualiza¢des. Portanto, a
dispensacdo destes esta condicionada a apresentacdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. O autismo e o0s transtornos invasivos do desenvolvimento (TIDs), as vezes
denominados transtornos do espectro do autismo, referem-se a uma familia de distdrbios da
socializacdo com inicio precoce e curso cronico, que possuem um impacto varidvel em areas
maltiplas e nucleares do desenvolvimento, desde o estabelecimento da subjetividade e das relacdes
pessoais, passando pela linguagem e comunicacéo, até o aprendizado e as capacidades adaptativas?.
O tratamento é complexo, centrando-se em uma abordagem medicamentosa destinada a reducéo de
sintomas-alvo, representados principalmente por agitacdo, agressividade e irritabilidade, que
impedem o encaminhamento dos pacientes a programas de estimulagéo e educacionais?.

DO PLEITO

1. Aripiprazol (Arpejo®) é um antipsicético atipico com atividade agonista parcial nos
receptores D2 e 5-HT1A e atividade antagonista nos receptores 5-HT, indicado para o tratamento
de esquizofrenia e transtorno bipolar®.

111 - CONCLUSAO

LKLIN, A;; MERCADANTE, M. T. Autismo e transtornos invasivos do desenvolvimento. Rev. Bras. Psiquiatr., vol.28,
suppl.1, pp. s1-s2, 2006. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rbp/v28s1/a01v28sl.pdf>. Acesso em: 08 mai. 2023.
2 ASSUMPCAO JUNIOR, F. B.; PIMENTEL, A. C. M. Autismo infantil. Rev. Bras. Psiquiatr, v. 28,Supl I, p.S1-2, 2006.
Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rbp/v22s2/3795.pdf>. Acesso em: 4 mai. 2023.

3 Bula do medicamento Aripiprazol (Arpejo®) por EMS S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351172674201893/?nomeProduto=toarip>. Acesso em: 08 mai. 2023.
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1. Cabe ressaltar que o tratamento do transtorno do espectro autista (TEA) se concentra em
intervencbes comportamentais e educacionais direcionada aos sintomas nucleares, como, por
exemplo, as deficiéncias de comunicagdo e interagdo social, padrdes repetitivos de comportamento,
interesses e atividades referenciais. J& as intervences medicamentosas podem ser utilizadas no
controle de sintomas ndo nucleares, como 0 comportamento agressivo, sem, contudo, apresentar
beneficios justificaveis para uso no tratamento das deficiéncias nucleares®.

2. Tendo em vista informagbes dos documentos médicos apensados aos autos (Num.
52219394 - Pag.1 e 2), o uso do medicamento aqui pleiteado Aripiprazol 20mg /mL (Arpejo®)
pode ser usado no manejo da condic¢do clinica da Autora.

3. Neste sentido, quanto ao uso do medicamento Aripiprazol no tratamento do quadro
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 eficicia 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, ndo conseguiu melhorar a letargia/retraimento
social em tais pacientes. A presente evidéncia também indica que é seguro,
aceitavel e tolerdvel em tal tratamento. Mais estudos bem definidos e com
amostra grande devem ser conduzidos para garantir esses achados®.

4. Destaca-se que, de acordo com estudos em criancas com TEA, o Aripiprazol (2,5-15
mg por dia) pode ser eficaz na reducdo da irritabilidade (média melhora de 6,17 pontos na
subescala de irritabilidade ABC) e hiperatividade (melhora média de 7,93 pontos na subescala de
hiperatividade ABC) em comparagdo com placebo durante oito semanas. Este efeito ndo continuou
quando usado como terapia de manutengdo, sem diferenga significativa no tempo de recaida entre
Avripiprazol e placebo. O uso de Apriprazol foi associado a maior risco de desenvolvimento de
efeitos adversos, com probabilidade de sedacdo 4,28 vezes maior, salivacdo 9,64 vezes maior e
tremor 10,26 vezes maior que o grupo controle. Outros estudos descobriram que ganho de peso,
sonoléncia, vomitos e efeitos extrapiramidais sdo comuns®.

5. 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, hiperatividade, fala inadequada e comportamento
estereotipado encontrados em criangas 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 néo registrado no
6rgéo regulatério de vigilancia sanitaria do Brasil (ANVISA)’.

4 Ministério da Sadde. Protocolo Clinico e Diretrizes terapéuticas (PCDT). Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Comportamento Agressivo do Transtorno do Espectro Autista. Disponivel em:
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_ComportamentoAgressivo_Autismo.doc.pdf. Acessado em: 08 mai. 2023.

S 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: 08 mai. 2023.

® 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.nchi.nIm.nih.gov/30519027/>. Acesso
em: 08 mai. 2023.

" MINISTERIO DA SAUDE. Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos. Uso off label: erro ou necessidade? Rev. Sadde Publica [online]. 2012, vol.46, n.2, pp.395-397. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/rsp/a/zLdN6Dfgf5BEBWQVRIXNmMNGR/?format=pdf&Ilang=pt>. Acesso em: 08 mai. 2023.
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6. 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 héa autorizacdo excepcional pela ANVISA para o uso off
label do medicamento Aripiprazol no tratamento de transtorno do espectro autista.

7. Com relagéo ao fornecimento pelo SUS, cumpre dizer que Aripiprazol 20mg /mL néo
integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado)
disponibilizado pelo SUS no ambito do Municipio de Saquarema e do Estado do Rio de Janeiro;

8. Destaca-se que 0 medicamento Aripiprazol 1mg/mL (Aristab®) ndo apresenta
indicacdo em bula® aprovada pela Anvisa para o tratamento do TEA.

9. Na ocasido da elaboragdo 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 0s medicamentos, quando comparada a melhora dos sinais e sintomas do comportamento
agressivo no TEA?,

10. O Aripiprazol ndo foi_avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento do Autismo

11. Diante disso, o medicamento preconizado no referido PCDT é o antipsicético
Risperidona, nas doses de 1mg e 2mg comprimidos, fornecido pela Secretaria de Estado de Salde
do Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF).

12. Contudo, a médica assistente relata que a Autora apresenta seletividade alimentar
importante rejeitando o uso de medicamentos na forma de comprimidos e capsulas diluidos e
misturados a alimentos (Num. 52219394 - Pag.1 e 2).

13. Por fim, informa-se que o medicamento pleiteado possui registro valido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéaria (ANVISA).
11. Quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.

45829306 Pagina 20, item “DOS PEDIDOS”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de
“...outros medicamentos, produtos complementares e acessoérios que se facam necessarios ao
tratamento da moléstia do Autor...”, cumpre esclarecer que ndo 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 a salde.

E o parecer.

A 2% Vara da Comarca de Saquarema do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

RAFAEL ACCIOLY LEITE MILENA BARCE!_()_S DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 10.399 CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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