Secretaria de
Saude

v

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1086/2024

Rio de Janeiro, 04 de julho de 2024.

ajuizado por ------------- ,
representado por --------------- .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacg6es técnicas da 8% Turma Recursal — 3° Juiz Relator
do Rio de Janeiro, da Se¢éo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Aripiprazol 10mg (Aristab®).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente Parecer Técnico foram considerados os documentos
meédicos acostados em processo relacionado N° 5035633-75.2024.4.02.5101 (Evento 1, ANEXOL1, Péginas 14 a 22).
2. De acordo com formulario médico da Defensoria Publica da Unido e formulério da Camara

de Resoluc¢do de Litigios em Saude (Evento 1_ANEXQO?2, paginas 14 a 22), emitidos em 29 e 18 de abril de 2024, pelo

, 0 Autor, 04 anos, com diagndstico de transtorno do espectro autista com deficiéncia intelectual e com linguagem
prejudicada. Tem historia de atraso no desenvolvimento, seletividade alimentar e prejuizo de interacdo social, tem
indicacdo absoluta de estimulo cognitivo e acompanhamento multidisciplinar com psicologia, fonoaudiologia e terapia
ocupacional. Apresenta irritabilidade e agressividade, tendo repetidas crises durante o dia a dia, estereotipias multiplas,
dislalia, disturbios do sono, rigidez cognitiva. Ja fez tratamento com Risperidona, porém ndo surtiu efeito. Sendo
indicado 0 medicamento Aripiprazol 10mg (Aristab®) — 1 comprimido de manhd e 1 comprimido a noite, em uso
continuo. Foi mencionada a Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10): F84.0 — Autismo infantil.

Il - ANALISE
DA LEGISLACAO
1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica

estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na Resolucéo
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 organizagdo 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 execucdo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do
SUS.

4. A Deliberagdo CIB-RJ n® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os medicamentos
disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a Rela¢do Estadual dos Medicamentos
Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberacdo CIB-RJ n°® 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de execucao
e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no dmbito 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.

6. A Deliberagéo 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.
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7. A Resolucio 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 os Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber,
Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO),
em consonancia com as legislacfes supramencionadas.

8. O medicamento Aripiprazol 10mg (Aristab®) esta sujeito a controle especial, de acordo com
a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualiza¢Ges. Portanto, a dispensacdo deste esta condicionada
a apresentacdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. O transtorno do espectro do autismo (TEA) é um termo amplo, que engloba condigdes 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. O TEA é caracterizado por condigdes que levam a problemas no desenvolvimento da linguagem, na interacéo
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 secundérios, que podem ser classificados em categorias amplas,
como: deficiéncia intelectual, autolesdo, agressividade, distirbios do sono, distirbios alimentares e convulsGes.
Ademais, a manifestacdo dos sintomas pode mudar ao longo da vida passando de dificuldades com a linguagem e
hiperatividade na infancia para distarbios de humor e hipoatividade na adolescéncia e vida adulta jovem, por exemplo.
H& variabilidade também nas comorbidades, que podem incluir comprometimento cognitivo e condi¢des fisicas e
psiquicas. Aproximadamente 70% dos individuos com TEA preenchem critério diagndstico para, pelo menos, um outro
transtorno mental ou de comportamento (frequentemente nao reconhecido), e 40% apresentam, pelo menos, outros dois
transtornos mentais principalmente ansiedade, transtorno do déficit de Atencdo com hiperatividade (TDAH) e
transtorno desafiador de oposigéo.

DO PLEITO

1. O mecanismo de acdo do Aripiprazol (Aristab®) como ocorre com outras drogas eficazes no
tratamento de esquizofrenia e transtorno bipolar, é desconhecido. No entanto, foi proposto que a eficacia é mediada por
uma combinacg&o da atividade agonista parcial nos receptores D2 e 5-HT1A e da atividade antagonista nos receptores 5-
HT2A. Esta indicado no tratamento da esquizofrenia e transtorno afetivo bipolar.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Aripiprazol (Aristab®) ndo apresenta indicacdo descrita em
bula2 para o tratamento do transtorno do espectro do autismo, quadro clinico apresentado pelo Autor, conforme relatado
em documentos médicos. Assim, sua indicagao, nesse caso, configura uso off-label.

2. Ainda sem traducdo oficial para o portugués, usa-se o termo off label para se referir ao uso diferente
do aprovado em bula ou ao uso de produto ndo registrado no érgdo regulatdrio de vigilancia sanitéaria no Pais, que, no
Brasil, é a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Engloba variadas situagdes em que o medicamento é
usado em ndo conformidade com as orienta¢cdes da bula, incluindo a administracdo de formulacdes extemporaneas ou
de doses elaboradas a partir de especialidades farmacéuticas registradas; indicacfes e posologias ndo usuais;
administracdo do medicamento por via diferente da preconizada; administracdo em faixas etarias para as quais o
medicamento ndo foi testado; e indicacdo terapéutica diferente da aprovada para o medicamento.

3. Excepcionalmente a ANVISA pode autorizar o uso de um medicamento para uma indicacéo
que ndo conste em bula, conforme previsto no Artigo 21 do Decreto 8.077, de 14 de agosto de 2013. Contudo,
atualmente, ndo ha autorizacdo excepcional pela ANVISA para o uso off label do medicamento Aripiprazol no
tratamento do transtorno do espectro do autismo.

4. Informa-se que, a Lei n® 14.313, de 21 de marco de 2022, autoriza o uso off-label de
medicamento em que a indicacdo de uso seja distinta daquela aprovada no registro na Anvisa, desde que seu uso tenha
sido recomendado pela Conitec, demonstradas as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acurdcia, a efetividade e a
seguranca, e esteja padronizado em protocolo estabelecido pelo Ministério da Salde.
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5. De acordo com literatura consultada o Aripiprazol tem eficacia no tratamento de distlrbios
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.

6. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado insta mencionar que
Avripiprazol 10mg (Aristab®) ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Béasico, Estratégico e
Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

7. Para o tratamento do Autismo, o Ministério da Salde atualizou o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismol, preconizou 0s
seguintes farmacos: Risperidona: solugdo oral de 1mg/mL (para doses que exigem fracBes de 0,5mg); comprimidos de
1, 2 e 3mg. Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES-RJ), atualmente disponibiliza, no
CEAF, o0 medicamento Risperidona 1mg e 2mg.

8. Serdo incluidos no referido Protocolo pacientes com diagnéstico de TEA e com comportamento
agressivo grave dirigido a si ou a terceiros, com baixa resposta ou adesao as intervengdes ndo medicamentosas. 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 antipsicdtico deve ser considerado um
complemento as intervencgBes ndo farmacol6gicas nas pessoas com TEA e ndo a Unica ou principal estratégia de
cuidado. Além disso, 0 PCDT do Ministério da Salde ndo prevé outra linha de tratamento farmacoldgico em casos de
refratariedade ao tratamento com o medicamento padronizado Risperidonal.

9. Cabe ressaltar ainda que o PCDT faz referéncia ao Aripiprazol, mencionando que no Brasil, a
indicacfo para TEA, contudo, ndo esta aprovada em bula. Tendo em vista seu uso em outros paises, foi conduzida
revisdo sistematica da literatura. A comparagéo 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 relacdo aos desfechos de seguranca, a certeza da evidéncia foi muito baixa para todos os
desfechos por considerar somente um ECR, que apresenta falhas metodolégicas. Assim, o medicamento preconizado
neste Protocolo € a risperidonal.

10. Cabe ainda resgatar o relato médico (Evento 1_ANEXO2, paginas 14 a 22), que o Autor
«.Ja fez tratamento com Risperidona, porém nao surtiu efeito”. Assim, cumpre informar que o Autor ja utilizou o
medicamento disponibilizado pelo SUS para o tratamento do Autismo.

11. Elucida-se que o medicamento Aripiprazol possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA). Contudo, até o momento ndo foi submetido & analise da Comissdo Nacional de Incorporacéo de
Tecnologias do Ministério da Saude (CONITEC-MS).

12. Convém ressaltar que esta previsto na bula2 do medicamento pleiteado Aripiprazol 10mg
(Aristab®), sua utilizagdo é para uso adulto. Destaca-se que o Autor nasceu em 07 de novembro de 2019 (Evento
1 ANEXO?2 pég. 1) e, portanto, apresenta, 04 anos.

13. Assim, considerando que a bula aprovadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ndo abrange
a faixa etaria da Autora, e considerando que dados de eficacia e seguranga para diversos medicamentos utilizados em
criangas sdo escassos, neste caso, cumpre complementar que cabe ao profissional assistente determinar de acordo com a
avaliacdo individual e sua vivéncia clinica, a utilizacdo do referido medicamento.

14, No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e a autorizagdo de prego maximo pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos
(CMED).

15. De acordo com publicagdo da CMED, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os medicamentos ndo se
encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que regulamenta o artigo 4° da Resolucéo n° 3 de
2011, e o Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por
ordem judicial, e sempre que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de
2013.

16. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, m consulta a Tabela de Pregos CMED, o
Aripiprazol 10mg (Aristab®) com 30 comprimidos possui prego de fabrica R$ 855,80 e 0 prego maximo de venda ao
governo R$ 671,55, para o ICMS de 20%.10

E o parecer.
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A 82 Turma Recursal - 3° Juiz Relator do Rio de Janeiro, da Sec&o Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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