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Processo n° 0202539-78.2022.8.19.0001
ajuizado por | |

representado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 2°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Aripiprazol 15mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com o documento médico em impresso préprio (fl. 24) da médica
neuropediatral | , datado em 13 de junho de 2022, o Autor, 13 anos,
possui diagndstico de Transtorno global do desenvolvimento do Espectro Autista (TEA)
com transtorno comportamental (auto/heteroagressdo) e agitacdo psicomotora. A médica
assistente relata que o Autor “j& fez varios psicotropicos presentes na farmacopeia
brasileira, muitos com reac¢des adversas importantes”. Em uso do medicamento Aripiprazol
15mg comprimido 2 vezes ao dia hd 1 ano, com melhora clinica importante. Classificacdo
Internacional de Doencas (CID-11) descrita: 6A02-3 — Transtorno do espectro do autismo
com transtorno do desenvolvimento intelectual e linguagem funcional prejudicada.

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 Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispbe, também, sobre a organizagdo 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 execucdo 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a
Satde no ambito do Sistema Unico de Satde.

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 Relacdo 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 execuc¢do 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 Obrigatério 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. A Resolucdo SMS n° 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 Salde do Rio de Janeiro, compreendendo o0s
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legisla¢des supramencionadas.

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, neuroldgicos e sociais da
criancal,

2. O transtorno do espectro do autismo (TEA) é um termo amplo, que
engloba condicdes 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 diagndstico de transtorno do espectro do autismo e a identificacdo de
alvos no tratamento dos prejuizos especificos observados. O TEA é caracterizado por
condigdes que levam a problemas no desenvolvimento da linguagem, na interagdo social, nos
processos de comunicacdo e do comportamento social, sendo classificado como um
transtorno do desenvolvimento, cuja apresentacdo varidvel justifica o uso do termo
“espectro”. O quadro clinico pode variar, tanto em relagdo a gravidade quanto pelos sintomas
principais e secundarios, que podem ser classificados em categorias amplas, como:
deficiéncia intelectual, autolesdo, agressividade, distrbios do sono, distirbios alimentares e
convulsdes. Paralelamente a estas caracteristicas comuns do TEA, outras manifestacdes
aparecem com frequéncia em pessoas com TEA e podem apresentar impactos negativos
sobre sua saude e convivio familiar e social, assim como na eficicia da educagdo e
intervengdes terapéuticas. Como exemplo, a irritabilidade, apesar de ser uma manifestagdo
inespecifica do TEA, pode se apresentar de forma patoldgica convergindo em reacdes hostis
e agressivas, mesmo a estimulos comuns?.

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: 03 ago. 2022.

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:
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3. O tratamento do TEA é complexo, centrando-se em uma abordagem
medicamentosa destinada a reducdo de sintomas-alvo, representados principalmente por
agitacdo, agressividade e irritabilidade, que impedem o encaminhamento dos pacientes a
programas de estimulagio e educacionais®. E desafiador determinar se as dificuldades da
crianca sdo devidas aos efeitos das caracteristicas nucleares do autismo, experiéncias de vida
ou um transtorno psiquiatrico comérbido sobreposto ao autismo*®.

DO PLEITO

1. O Aripiprazol é um antipsicético atipico (ou de segunda geracdo) que,
assim como os demais, tem sua acdo terapéutica associada principalmente a estimulacdo de
receptores dopaminérgicos. Age também sobre receptores serotoninérgicos. Indicagdes e
autorizacdo da ANVISA: tratamento de esquizofrenia; tratamento agudo e de manutencéo de
episodios de mania e mistos associados ao transtorno bipolar do tipo | em adultos; terapia
adjuntiva ao litio ou valproato para o tratamento agudo de episédios de mania ou mistos
associados ao transtorno bipolar do tipo I, com ou sem tragos psicéticos®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Inicialmente, informa-se que o medicamento pleiteado Aripiprazol 15mg
comprimido_ndo apresenta indicacdo prevista em bula* para o tratamento do Transtorno
global do desenvolvimento do Espectro Autista (TEA) com transtorno comportamental
(auto/heteroagressao) e agitagdo psicomotora, quadro clinico do Autor. Sua indicacdo, nesse
caso, é para uso off-label.

2. O uso off-label de um medicamento significa que 0 mesmo ainda ndo foi
autorizado por uma agéncia reguladora, para o tratamento de determinada patologia.
Entretanto, isso ndo implica que seja incorreto. Pode ainda estar sendo estudado, ou em fase
de aprovacéo pela agéncia reguladora. Em geral, esse tipo de prescricdo € motivado por uma
analogia da patologia do individuo com outra semelhante, ou por base fisiopatoldgica, que o
médico acredite que possa vir a beneficiar o paciente. O uso off label € feito por conta e
risco do médico que o prescreve’.

3. Recentemente foi aprovada a Lei n°® 14.313, de 21 de marco de 2022, que
dispde sobre os processos de incorporacdo de tecnologias ao SUS e sobre a utilizacdo pelo
SUS de medicamentos cuja indicagdo de uso seja distinta daquela aprovada no registro da
ANVISA, desde que seu uso tenha sido recomendado pela Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (CONITEC), demonstradas as

<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20220419_PORTAL-Portaria_Conjunta_7_Comportamento_Agressivo_TEA.pdf>.
Acesso em: 03 ago. 2022.

3 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: 03 ago. 2022.

4 Leyfer, O., Folstein, S., Bacalman, S., Davis, N., Dinh, E., Morgan, J., Tager-Flusberg, H., & Lainhart, J. (2006).
Comorbidades Psiquiatricas em Criangas com Autismo: Desenvolvimento de Entrevista e Taxa de Transtornos. Comorbid
Psychiatric Disorders in Children with Autism: Interview Development and Rates of Disorders Journal of Autism and
Developmental Disorders, 36(7). Disponivel em: <https://www.ama.org.br/site/wp-
content/uploads/2017/08/DesenvolvimentodeEntrevista.pdf>. Acesso em: 03 ago. 2022.

5 ASSUMPGAOQ 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: 29 abr. 2022.

¢ Bula do medicamento Aripiprazol por Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351860665201853/?nomeProduto=aripiprazol>. Acesso em: 03 ago. 2022.
"PAULA, C.S. e al. Centro de informag@es sobre medicamentos e o uso off label. Rev. Bras. Farm., vol. 91, n° 1, p.3-8, 2010.
Disponivel em: <https://crf-pr.org.br/uploads/noticia/14133/CIM_e_uso_off_label.pdf>. Acesso em: 03 ago. 2022.
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evidéncias cientificas sobre a eficicia, a acurdcia, a efetividade e a seguranga, e esteja
padronizado em protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude.

4. O Aripiprazol néo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacéo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento do Transtorno global do
desenvolvimento do Espectro Autista (TEA) com transtorno comportamental
(auto/heteroagressdo) e agitacdo psicomotora.

5. Este Ndcleo buscou por evidéncias cientificas para avaliar a indicagdo do
Aripiprazol no tratamento da doenca.

6. Em 2016 uma revisdo sistematica sobre Aripiprazol para transtornos do
espectro do autismo (TEA)? foi evidenciado que “o aripiprazol pode ser eficaz como uma
intervencdo medicamentosa de curto prazo para alguns aspectos comportamentais do TEA
em criancas/adolescentes. Ap6s uma intervencdo medicamentosa de curto prazo com
aripiprazol, as criangas/adolescentes mostraram menos irritabilidade e hiperatividade e
menos estereotipias (acdes repetitivas e sem propdsito). No entanto, efeitos colaterais
notaveis, como ganho de peso, sedacao, salivacdo e tremor, devem ser considerados”.

7. Em uma resposta clinica da Cochrane, sobre Como o aripiprazol se compara
ao placebo em criancgas e adolescentes com transtornos do espectro do autismo?®, realizado
em 2018 com criancas e adolescentes (idade média de 6 a 17 anos; 87% meninos), com
“gvidéncias de qualidade moderada mostram que, quando comparado com placebo, o uso de
aripiprazol a curto prazo (8 semanas) pode melhorar os sintomas de irritabilidade,
hiperatividade e estereotipia (movimentos repetitivos) em criangas e adolescentes com
transtornos do espectro do autismo. No entanto, os participantes tratados com aripiprazol
foram mais propensos a apresentar aumento de ganho de peso, tremores e sedacdo em
comparacao com aqueles randomizados para placebo”.

8. Considerando as evidéncias cientificas encontradas, entende-se que o
Aripiprazol pode configurar uma opgao terapéutica para 0 manejo do quadro clinico do
Autor.

9. Quanto a disponibilizagdo no ambito do SUS, cabe informar que o
Arlplprazol ndo integra nenhuma lista oficial de insumos oferecidos pelo SUS, no &mbito
do municipio da Capital e do Estado do Rio de Janeiro.

10. No que tange a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS,
conforme o Protocolo Clinico e Diretrizes terapéuticas (PCDT) do Comportamento
Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo??, disposto na Portaria n® 324, de 31 de
marco de 2016, ¢é disponibilizado:

e Através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os
pacientes que se enquadrem nos critérios do protocolo: Risperidona (1mg e 2mg
comprimido;

e No ambito da Atencdo Bésica, conforme REMUME-RI0/2018: Risperidona (1mg e
3mg comprimido)

8 Hirsch LE, Pringsheim T. Aripiprazol para transtornos do espectro do autismo (ASD). Cochrane Database of Systematic
Reviews 2016, Edicdo 6. Art. N°: CD009043. DOI: 10.1002/14651858.CD009043.pub3. Acesso em 03 de agosto de 2022.

9 How does aripiprazole compare with placebo in children and adolescents with autism spectrum disorders? Sarah R. Davies
(PhD) (on behalf of Cochrane Clinical Answers Editors). Cochrane Clinical Answers 2018. DOI: 10.1002/cca.1429.

10 portaria n° 324, de 31 de margo de 2016 - Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Comportamento Agressivo
no Transtorno do Espectro do Autismo. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_ComportamentoAgressivo_Autismo.doc.pdf>. Acesso em: 03 ago. 2022.
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11. Destaca-se que, segundo o Protocolo clinico supramencionado, o uso de
psicofarmaco (Risperidona) combinado com o tratamento ndo medicamentoso se apresenta
como uma estratégia superior ao tratamento medicamentoso de forma isolada. Assim, 0 uso
de antipsicético deve ser considerado um complemento as intervencfes ndo farmacoldgicas
nas pessoas com TEA e ndo a Unica ou principal estratégia de cuidado.

12. Cabe esclarecer que em documentos médicos acostados (fl. 24) foi citado o
uso prévio de medicamento padronizado no SUS. No entanto, ndo hé informacéo de qual
medicamento, se foi utilizado o medicamento Risperidona ou se o Requerente realiza
tratamento ndo medicamentoso.

13. Assim, recomenda-se a médica assistente que avalie a possibilidade de
uso pelo Autor do medicamento Risperidona, preconizado pelo SUS e de intervencdes
ndo medicamentosas.

14, O Autismo é uma sindrome comportamental onde o tratamento
medicamentoso e nfo medicamentoso foca nos sintomas e n&o possui cura. E necessario uma
abordagem multidisciplinar (psicdlogos, assistente social, fonoaudiélogos terapeutas
ocupacionais, mediadoras) e tratamento nao medicamentoso, descrito nas Diretrizes de
Atencdo a Reabilitacdo da Pessoa com Transtornos do Espectro do Autismo!! e na
Linha de Cuidado para a Atengdo Integral as Pessoas com Transtorno do Espectro
Autista e suas Familias no Sistema Unico de Saide'?, uma vez que as intervencdes
psicofarmacoldgicas tém beneficio unicamente no tratamento de sintomas ndo nucleares que
acabam interferindo na aprendizagem, socializacdo, salde e qualidade de vida®®.

15. Em caso positivo de troca, para se ter acesso aos medicamentos padronizado
no SUS Risperidona:

o Da Atencdo basica: a representante legal do Autor devera comparecer a uma unidade
basica de salde mais proxima de sua residéncia, portando receituario atualizado, a
fim de obter esclarecimentos acerca da sua disponibilizag&o.

e Do CEAF: perfazendo os critérios de inclusdo do supracitado Protocolo Clinico, o
Autor devera efetuar _cadastro no CEAF, dirigindo-se a Farméacia Estadual de
Medicamentos Especiais (RIOFARMES), na Rua Julio do Carmo, n° 175, Cidade
Nova/RJ (ao lado do metrd da Praca Onze), de 22 a 62 das 08:00 as 17:00 horas,
portando: Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou
da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cdpia do Cartdo Nacional de Saude/SUS
e Copia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacéo,
Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90
dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢cdo 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 SVS/MS N° 344/98). Nesse
caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo médico seré substituido pelo
Laudo de Solicitacdo, avaliagdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual
devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do

11 MINISTERIO DA SAUDE. Diretrizes de Atenco a Reabilitagdo da Pessoa com Transtornos do Espectro do Autismo.
Brasilia, 2014. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/diretrizes_atencao_reabilitacao_pessoa_autismo.pdf>. Acesso em: 03 ago. 2022.
12 Brasil. Ministério da Saude. Linha de cuidado para a atengio as pessoas com transtornos do espectro do autismo e suas
familias na rede de atengéo psicossocial do sistema Unico de saide. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/linha_cuidado_atencao_pessoas_transtorno.pdf>. Acesso em: 03 ago. 2022.

18 CONITEC. Portaria n° 324, de 31 de margo de 2016. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_ComportamentoAgressivo_Autismo.doc.pdf>. Acesso em: 03 ago. 2022.
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diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas - PCDT do Ministério da Saude.

16. O medicamento pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
17. Por fim, quanto ao pedido da Defensoria Publica do Estado do Rio de

Janeiro (fls. 17 e 18, item “VIII — DO PEDIDQO?”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento
de “..outros medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da
demanda, se fagam necessarios ao tratamento da moléstia” da Autora, vale ressaltar que ndo
é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo 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.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

PATRICIA FERRE[RA DIAS COSTA VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 23437 CRF- RJ 11538
Mat.: 8542-1 Mat.4.918.044-1

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