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PARECER TECNICO-CIENTIFICO

Paciente:
Diagnostico: CID F84.0 Transtorno do Espectro Autista (TEA).

Prescri¢do: Aripiprazol e Periciazina

1. ARIPIPRAZOL
1.1 Indicaciao em bula (ANVISA, 2025)

Para o tratamento de esquizofrenia: Em monoterapia, para o tratamento agudo e
de manutencdo de episddios de mania e mistos associados ao transtorno bipolar do tipo I
em adultos (com 18 anos ou mais); Como terapia adjuntiva ao litio ou valproato, para o
tratamento agudo de episodios de mania ou mistos associados ao transtorno bipolar do
tipo I, com ou sem tracos psicoticos.

De acordo com as indicagcdes em bula, verifica-se que o aripiprazol ndo ¢
aprovado para o tratamento do TEA, sendo o seu uso considerado, nesse caso, off label.
1.2 Padronizacio no Sistema Unico de Saiide (SUS)

Informa-se que existe um Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
especifico, publicado pelo Ministério da Saude, o PCDT Portaria Conjunta No 07/2022
para o manejo do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo. Este
PCDT nao indica a utilizagdo do aripiprazol pleiteado para o tratamento da condigdo
clinica descrita em laudo.

O aripiprazol nao integra a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME),
que define os medicamentos disponibilizados pelo SUS (MINISTERIO DA SAUDE,
2024). A ndo inclusdo do aripiprazol no elenco da RENAME e a inexisténcia de
avaliagdo formal pela CONITEC até a presente data podem configurar cenario de mora
administrativa. Ainda que existam evidéncias cientificas quanto a eficacia do
medicamento para sintomas do TEA, a auséncia de submissao ou andlise pela CONITEC
reflete limitagdes do proprio processo de incorporacao no SUS, especialmente para usos
off-label. Até a presente data desse parecer ndo foi encontrada avaliagdo pela CONITEC.
Ainda que o aripiprazol ndo esteja padronizado no SUS nem tenha sido avaliado pela
CONITEC, observa-se que algumas Secretarias Municipais e Estaduais de Satude ja
disponibilizam o medicamento para pacientes com TEA. No municipio de Angra dos
Reis
(RJ), por exemplo, o aripiprazol passou a ser ofertado na rede publica desde abril de
2025, conforme divulgado pela Prefeitura em agdo alusiva ao Dia Mundial de
Conscientizagdo sobre o Autismo. Esse precedente demonstra que ha iniciativas no
ambito do SUS para

viabilizar o acesso ao medicamento (PREFEITURA DE ANGRA DOS REIS, 2025).
1.3 Evidéncias Cientificas

O aripiprazol ¢ um medicamento antipsicdtico atipico que foi avaliado para tratar
sintomas associados ao TEA, principalmente em criancas e adolescentes. E um agonista
parcial da dopamina e recebeu aprovacdo da Food and Drug Administration (FDA) dos
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EUA para tratar a irritabilidade em criangas e jovens com TEA de 6 a 17 anos (MEZA et
al., 2025).

A revisdo sistematica com metandlise em rede (MEZA et al., 2025) avaliou 17
ECRs com 1.027 participantes, em sua maioria criangas. O aripiprazol e a risperidona
mostraram eficacia semelhante para reduzir a irritabilidade no curto prazo, em
comparacdo com placebo. Para irritabilidade, a diferenca média foi de —6,26 pontos (IC
95% —7,62 a —4,91) para o aripiprazol e —7,89 pontos (IC 95% —9,37 a —6,42) para a
risperidona. Ambos também podem melhorar comportamentos obsessivo-compulsivos e
fala inadequada. Comparagdes diretas sugerem pequena vantagem da risperidona para
irritabilidade, mas com maior risco de ganho de peso. O aripiprazol foi associado a menor
impacto sobre prolactina e possivelmente menor ganho de peso.

Em estudo retrospectivo com criangas ¢ adolescentes com TEA tratados com
olanzapina, risperidona ou aripiprazol, todos os trés medicamentos demonstraram
reducdo significativa da irritabilidade, incluindo agressividade, acessos de raiva e
autoagressao, bem como melhora em hiperatividade, isolamento social, estereotipias e
fala inadequada. Nao foram observadas diferengas estatisticamente significativas entre
aripiprazol, risperidona e olanzapina em termos de eficacia para esses desfechos. O
aripiprazol e a risperidona apresentaram perfil de tolerabilidade mais favoravel que a
olanzapina, com menor frequéncia de sedacdo, aumento da duracdo do sono e ganho de
peso. Entretanto, ndao houve diferenga significativa entre aripiprazol e risperidona nesses
efeitos adversos. Tanto o aripiprazol quanto a risperidona possuem aprovagdo pela FDA
para o tratamento da irritabilidade associada ao autismo em pacientes pediatricos; a
olanzapina ndo tem essa indicagdo aprovada. O estudo reforca que a escolha do
antipsicotico deve considerar a resposta clinica individual e o perfil de efeitos adversos
(TURAL HESAPCIOGLU et al., 2020).

Revisdo Cochrane (HIRSCH; PRINGSHEIM, 2016): Evidéncias de dois RCTs
indicam que o aripiprazol, como intervencdo medicamentosa de curta duracdo, pode
reduzir irritabilidade, hiperatividade e estereotipias em criangas e adolescentes com TEA.
A qualidade das evidéncias para a maioria dos desfechos foi classificada como moderada.
As redugdes, especialmente em irritabilidade e hiperatividade, foram consideradas
clinicamente significativas por cuidadores.

O aripiprazol, administrado em doses flexiveis de 1 a 15 mg/dia por oito
semanas, demonstrou eficdcia superior ao placebo na reducdo da irritabilidade em
criancas e adolescentes japoneses com TEA, com diferengas estatisticamente
significativas a partir da terceira semana e mantidas até a oitava, segundo a subescala de
irritabilidade do ABC

J e a escala CGI-I. Houve também melhora em hiperatividade, gravidade da doenga
(CGI S) e funcionamento global (CGAS). O perfil de seguranca foi considerado
favoravel: todos os pacientes do grupo aripiprazol completaram o estudo, ndo houve
eventos adversos graves, € os efeitos mais comuns foram sonoléncia, ganho de peso leve
e sintomas extrapiramidais leves. A redugdo nos niveis de prolactina foi observada. Os
resultados sdo consistentes com estudos prévios realizados nos EUA, reforcando o
aripiprazol como opc¢ao eficaz e bem tolerada para manejo da irritabilidade associada ao
TEA nessa faixa etaria (ICHIKAWA et al., 2017).
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Aripiprazol tem indicacdo respaldada para o tratamento da agressividade no
transtorno do espectro do autismo pela AACAP e IACAPAP, associagdes internacionais
que regulam a psiquiatria infantil:

* AACAP (American Academy of Child and Adolescent Psychiatry):
reconhecida pela formulagcdo de guidelines para tratamento farmacolédgico da

agressividade no TEA, incluindo o uso de Aripiprazol como opg¢ao segura e
eficaz (VOLKMAR et al., 2014).

* A TACAPAP (International Association for Child and Adolescent Psychiatry
and Allied Professions) ¢ uma referéncia global na promog¢ao de boas praticas
em satde mental infantojuvenil e inclui em suas publicacdes educacionais a
orientagdo sobre o uso do aripiprazol como uma opgao segura e eficaz no

manejo da irritabilidade associada ao TEA (BORIS LORBERG et al., 2019; RALPH
PARKER FADER; MEGAN M. MROCZKOWSKI, 2020)

Destaca-se que o Banco Nacional de Pareceres — Sistema e-NATJus reune 290
Notas Técnicas favoraveis a utilizagdo do aripiprazol no tratamento do Transtorno do
Espectro Autista (CID-10 F84.0), todas com fundamentagcdo em evidéncias cientificas.
Essas manifestagdes, elaboradas pelos Nucleos de Apoio Técnico do Judiciario (NATJus)
em resposta a demandas judiciais, constituem fonte técnico-cientifica,
conforme defini¢do oficial do Conselho Nacional de Justiga (CNJ), e reforcam a
consisténcia da indicagdo terapéutica em contextos clinicos semelhantes (CONSELHO
NACIONAL DE JUSTICA, 2024)

2. PERICIAZINA
2.1 Indicacdo em bula

Este medicamento ¢ indicado no tratamento de disturbios do comportamento,
revelando-se particularmente eficaz no tratamento dos disturbios caracterizados por
autismo, negativismo, desinteresse, indiferenca, bradipsiquismo, apragmatismo,
suscetibilidade, impulsividade, oposicdo, hostilidade, irritabilidade, agressividade,
reagoes de frustragdo, hiperemotividade, egocentrismo, instabilidade psicomotora e
afetiva e desajustamentos.

Periciazina ¢ um antipsicotico neuroléptico, fenotiazinico. Os antipsicoticos
neurolépticos possuem propriedades antidopaminérgicas que sdo responsaveis: Pelo
efeito antipsicotico desejado no tratamento; pelos efeitos secundarios (sindrome
extrapiramidal, discinesias e hiperprolactinemia). No caso da periciazina, sua atividade
antidopaminérgica ¢ modesta: a atividade antipsicotica ¢ moderada e os efeitos
extrapiramidais sdo moderados. A molécula possui propriedades anti-histaminicas (de
origem sedativa ndo negligenciavel, eventualmente desejada na clinica), adrenoliticas e
anticolinérgicas marcantes (BLANVER FARMOQUIMICA E FARMACEUTICA S.A.,
2025).

2.2 Padronizac¢iao no SUS

O medicamento periciazina nido pertence ao elenco da RENAME, que contempla os
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medicamentos e insumos disponiveis no SUS. Sem avaliagdo pela CONITEC até a
presente data desse parecer.

2.3 Evidéncias Cientificas

Nao ha ensaios clinicos ou revisdes sistematicas diretamente avaliando periciazina para
tratamento de autismo ou agressividade associada ao TEA. Estudo observacional
analisou o uso de antipsicoticos em criangas ¢ adolescentes com TEA ou deficiéncia
intelectual. A periciazina foi prescrita em 6,1% dos casos, principalmente para
agressividade, mas sem dados controlados de eficacia (HARTMANN et al., 2022).

A periciazina possui indicagdo em bula aprovada pela Anvisa para o manejo de
sintomas-alvo no TEA no Brasil. A revisdo sobre psicofarmacologia no TEA publicada
no Brazilian Journal of Health Review destaca que, a periciazina possui aprovagao
regulatéria para o controle de manifestagdes como irritabilidade, agressividade,
impulsividade e agitacdo, sintomas que constituem importante causa de prejuizo
funcional e sobrecarga familiar. O uso da periciazina na pratica clinica auxilia no controle
comportamental e na reducdo de crises de agitagdo, sendo considerada uma opg¢ao
teraputica adjuvante em um contexto marcado pela escassez de intervengdes
farmacologicas validadas (BARROS NETO; BRUNONI; CYSNEIROS, 2019).

Revisdo narrativa disponivel compila estudos controlados e ndo controlados que
investigam o uso da periciazina em quadros de agressividade, impulsividade e agitacao.
O artigo descreve que a periciazina demonstrou eficdcia superior a clorpromazina em
estudos comparativos na reducdo de agitacdo e agressdo, além de mencionar um ensaio
clinico duplo-cego que evidenciou reducdo de comportamentos argumentativos e
agressivos em pacientes com transtornos de personalidade. Também apresenta relatos de
estudos clinicos observacionais e séries de casos mostrando beneficio em criangas com
distarbios comportamentais e em sindromes cerebrais pos-traumaticas. Trata-se,
portanto, de um corpo de evidéncias predominantemente baseado em revisdo narrativa
com estudos de qualidade varidvel, que sugere utilidade da periciazina em diferentes
manifestagdes de agressividade (ITTL; WADUD, 1975).

A revisdo descritiva indica que a periciazina integra o conjunto de antipsicoticos tipicos
utilizados em conten¢do quimica de pessoas com deficiéncia intelectual atendidas em
servicos comunitarios. O texto registra seu emprego como parte das intervencoes
restritivas mais frequentes, sobretudo em situagdes de risco iminente de autoagressao ou
agressdao a terceiros, o que a situa entre os fAirmacos historicamente mobilizados para
controle rapido de agitacdo e comportamentos desafiadores. Embora ndo haja
comparagdo direta de preferéncia ou superioridade em relagdo a outros antipsicoticos, o
documento confirma seu uso recorrente dentro desse contexto clinico (WEBBER;
MCVILLY; CHAN, 2011).

A andlise descritiva de servigos comunitarios para pessoas com deficiéncia
intelectual em Hong Kong mostra que a periciazina ocupa posicao de destaque entre os
antipsicoticos prescritos, correspondendo a 21,2% das prescricdes nessa classe. Esse
padrdo tem sido consistente nas ultimas duas décadas, conforme estudos anteriores da
propria regido, o que indica uso consolidado e aceitagdo clinica continuada da periciazina
nesse contexto assistencial. O fadrmaco aparece como o antipsicotico tipico mais
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frequentemente utilizado entre os 137 individuos que recebiam antipsicoticos,
compondo parte relevante das estratégias farmacoldgicas empregadas para manejo de
sintomas comportamentais nessa populagdo (LI; LEUNG, 2024).

3. CONCLUSAO

Com base no conjunto de evidéncias reunidas, observa-se que o aripiprazol
apresenta respaldo consistente para o manejo da irritabilidade e dos comportamentos
agressivos associados ao TEA, sustentado por revisdes sistematicas, metanalises em rede
e ensaios clinicos randomizados que demonstram redu¢do significativa de irritabilidade,
hiperatividade e estereotipias, além de perfil de seguranga favoravel em comparacao a
outras alternativas. Apesar do uso off label no Brasil e da auséncia de padroniza¢do no
SUS, héd robusta fundamentacdo técnico-cientifica, reconhecimento por diretrizes
internacionais e precedentes administrativos que reforcam sua aplicabilidade clinica. Ja a
periciazina conta com indica¢do aprovada em bula pela Anvisa para manejo de sintomas
alvo relevantes no TEA, incluindo agressividade, irritabilidade, impulsividade e agitagdo.
O corpo de evidéncias disponivel ¢ heterogéneo e composto majoritariamente
por estudos observacionais, séries de casos e revisdo narrativa, mas descreve beneficio
clinico em

quadros marcados por agressividade e instabilidade comportamental, além de uso
recorrente em servicos que atendem populagdes com TEA e deficiéncia intelectual.
Diante do diagndstico apresentado e da presenga de sintomas comportamentais de dificil
manejo, ambos os farmacos dispdem de justificativa técnico-cientifica para uso, cabendo
a escolha terapéutica considerar resposta individual, tolerabilidade e monitoramento
adequado.
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