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Rio de Janeiro, 1 de abril de 2025.

Processo n°® 0827547-03.2025.8.19.0001,
ajuizado por

representada por

Trata-se de Autora, com 5 anos de idade, com transtorno do espectro autista com
agitacdo psicomotora, atraso na fala, dificuldade de foco e interacdo, fonofobia, dificuldade de
socializagdo. Faz uso do medicamento aripiprazol 2mg/mL (Aristab®) — 2 mL a cada 12 horas e
acompanhamento multidisciplinar. J4 submetida a tratamento com risperidona, sem apresentar boa
resposta (Num. 176902557 - Pag. 1; Num. 176902557 - Pag. 3; Num. 176902558 - Pag. 1 a 4).

O tratamento padrao-ouro para o TEA ¢ a interveng¢ao precoce, que deve ser iniciada
imediatamente apos o diagnostico. Consiste em um conjunto de modalidades terapéuticas que visam
aumentar o potencial do desenvolvimento social e de comunicagdo 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 agitagdo'-2.

Destaca-se que o medicamento aripiprazol 2mg/mL (Aristab®) nfio_apresenta
indicacio em bula® aprovada pela Anvisa para o tratamento do TEA.

Neste sentido, quanto ao uso do medicamento aripiprazol no tratamento do quadro
clinico apresentado pela Autora, uma busca na literatura cientifica localizou o seguinte conteudo:

e O aripiprazol ¢ um medicamento usado para gerenciar e tratar esquizofrenia, mania
associada ao transtorno bipolar I 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 estercotipado encontrados
em criancas e adolescentes com transtorno do espectro do autismo; no entanto, nio
conseguiu melhorar a letargia/retraimento social em tais pacientes. A presente evidéncia
também indica que & seguro, aceitavel e toleravel em tal tratamento. Mais estudos bem
definidos e com amostra grande devem ser conduzidos para garantir esses achados®.

! Sociedade Brasileira de Pediatria — SBP. Departamento Cientifico de Pediatria do Desenvolvimento e Comportamento. Transtorno do
Espectro do Autismo. Disponivel em: <https://www.sbp.com.br/fileadmin/user upload/Ped._Desenvolvimento - 21775b-MO_-
_Transtorno_do_Espectro_do_Autismo.pdf>. Acesso em: 1 abr. 2025.

2 Sociedade Brasileira de Neurologia Infantil. Proposta de Padronizagdo Para o Diagnéstico, Investigagdo e Tratamento do Transtorno do
Espectro Autista. Disponivel em: <https://sbni.org.br/wp-content/uploads/2021/07/Guidelines TEA.pdf>. Acesso em: 1 abr. 2025.

3 Bula do medicamento Aripiprazol (Aristab®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=ARISTAB. Acesso em: 1 abr. 2025.

*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: 1 abr. 2025.

S 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.nlm.nih.gov/30519027/>. Acesso em: 1 abr. 2025.
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O uso de antipsicoticos s6 deve ser iniciado nas seguintes situagdes: quando outras
intervengdes ndo tiverem produzido resultados; caso haja risco para o individuo ou terceiros, por
exemplo, devido a violéncia, agressdao ou automutilacdo; € caso o comportamento agressivo ou
irritabilidade estejam prejudicando a adesdo de outras terapias ndo medicamentosas direcionadas ao
comportamento desafiador®.

Destaca-se que, de acordo com a Sociedade Brasileira de Pediatria, o transtorno
do espectro do autismo (TEA) ¢ um transtorno do desenvolvimento neurolégico, 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 psicofarmacologico
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, bloqueador serotonérgico e também dopaminérgico, a olanzapina, a quetiapina,
a ziprasidona, a clozapina e o aripiprazol’.

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
comportamentos _disruptivos, incluindo irritabilidade, hiperatividade, fala inadequada e
comportamento estereotipado encontrados em criancgas e adolescentes com transtorno do espectro do
autismo. Entretanto, o uso de aripiprazol em criangas deve ser cuidadosamente monitorado,
considerando os potenciais efeitos adversos e a necessidade de estudos adicionais de alta qualidade
para confirmar sua seguranga a longo prazo®.

No que tange a disponibilizagdo no dmbito do SUS, cabe informar que aripiprazol
2mg/mL (Aristab®) nfo integra uma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, néo cabendo seu fornecimento a nenhuma
das esferas de gestdo do SUS.

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

Diante disso, o medicamento preconizado no referido PCDT ¢ o antipsicotico
risperidona, sendo fornecido pela Secretaria de Estado de Satide do Rio de Janeiro (SES/RJ), por
meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), nas doses de 1mg e 2mg

® Ministério da Satide. PORTARIA CONJUNTA N° 7, de 12 de ABRIL de 2022.

Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas

do Comportamento Agressivo no 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: 1 abr. 2025.
7SOCIEDADE BRASILEIRA DE PEDIATRIA. Transtorno do Espectro do Autismo. Departamento Cientifico de Pediatria do
Desenvolvimento e Comportamento. Manual de Orientagdo. N° 05, abril/2019. Disponivel em:
<https://www.sbp.com.br/fileadmin/user upload/Ped. Desenvolvimento - 21775b-MO_-_Transtorno_do_Espectro_do_Autismo.pdf>.
Acesso em: 1 abr. 2025.

8 Hirsch LE, Pringsheim T. Aripiprazole for autism spectrum disorders (ASD). Cochrane Database Syst Rev. 2016 Jun
26;2016(6):CD009043. doi: 10.1002/14651858.CD009043.pub3. PMID: 27344135; PMCID: PMC7120220. Disponivel em:
<https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC7120220/>. Acesso em: 1 abr. 2025.
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(comprimido). Contudo, conforme documento médico (Num. 176902558 - Pag. 3), a Autora ja foi
submetida a tratamento com risperidona e ndo apresentou boa resposta.

Informa-se que o medicamento pleiteado possui registro valido na 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.

JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS TASSYA CATALDI CARDOSO
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 6485 CRF-RJ 21278
ID. 50133977 ID: 50377850
FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277

ID. 436.475-02
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