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Parecer Técnico-Cientifico

Paciente: |

Diagnostico: Transtorno do Espectro Autista (TEA).
Prescricdo: Aripiprazol 1 mg/ml; 2,5 ml via oral 2 vezes ao dia; uso continuo. Historico:
Utilizou Risperidona sem melhora do quadro de irritabilidade. Risco de

comprometimento do desenvolvimento.
1. Sobre a medicacdo solicitada — Aripiprazol

O aripiprazol possui as seguintes indicagdes aprovadas em bula pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA (ANVISA, 2025):

» Tratamento da esquizofrenia;
+ Tratamento agudo e de manutencéo de episddios de mania e mistos associados

ao transtorno bipolar tipo I, em monoterapia;

» Tratamento adjuntivo ao litio ou valproato para episddios de mania ou mistos

no transtorno bipolar tipo 1.

Dessa forma, o uso do aripiprazol para o tratamento de sintomas do TEA é

considerado off label, por ndo constar nas indica¢Ges aprovadas pela ANVISA.
2. Padronizac&o no Sistema Unico de Satde - SUS

O aripiprazol ndo integra a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME, 2024), que define o0s medicamentos disponibilizados pelo
SUS.(MINISTERIO DA SAUDE, 2024)

A néo inclusdo do aripiprazol no elenco da RENAME e a inexisténcia de avaliagdo
formal pela CONITEC até a presente data configuram cenario de mora administrativa.
Ainda que existam evidéncias cientificas robustas quanto a eficacia do medicamento para
sintomas do TEA, a auséncia de submisséo ou analise pela CONITEC reflete limitacbes

do préprio processo de incorporagdo no SUS, especialmente para usos
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off-label. A consulta aos painéis pablicos da CONITEC confirma a inexisténcia de

demanda ou analise.

Ainda que o aripiprazol ndo esteja padronizado no SUS nem tenha sido avaliado pela
CONITEC, observa-se que algumas Secretarias Municipais e Estaduais de Saude 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 agéo alusiva ao Dia Mundial de Conscientizagéo
sobre o Autismo. Esse precedente demonstra que ha iniciativas no &mbito do SUS para
viabilizar o acesso ao medicamento.(PREFEITURA DE ANGRA DOS REIS, 2025)

3. Fundamentacao técnico-cientifica

3.1 Individualizagdo do tratamento e respaldo legal

A Lein®12.764/2012, que institui a Politica Nacional de Protecao dos Direitos da Pessoa
com TEA, estabelece que o tratamento deve considerar a idade, o grau de limitacdo
funcional, as comorbidades e outras necessidades individuais. A diretriz é a maximizacao
da funcionalidade e a melhoria da qualidade de vida, com base em avaliacdo clinica
personalizada.(LEI N° 12.764/2012, 2012)

3.2 Imprescindibilidade clinica e falha terapéutica

Segundo o laudo apresentado, o paciente fez uso prévio de risperidona (Unica medicacdo
recomendada no PCDT para o Comportamento Agressivo no TEA), sem resposta clinica
satisfatoria. Assim, o aripiprazol surge como a unica alternativa medicamentosa indicada

neste caso especifico, com base em avaliacdo médica fundamentada.(CONITEC, 2022)
3.3 Evidéncia cientifica

O artigo de Hirsch e Pringsheim (2016), publicado na Cochrane Database of Systematic

Reviews, é uma revisao sistematica com meta-analise de ensaios clinicos randomizados
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(ECRs) — o padrd@o mais elevado de evidéncia cientifica, de acordo com os critérios da

medicina baseada em evidéncias e 0s parametros estabelecidos pelo Tema

6 do STF.(HIRSCH; PRINGSHEIM, 2016)

A revisdo Cochrane avaliou o uso de aripiprazol em criancas e adolescentes com TEA e

identificou:

- Melhora significativa nos sintomas de irritabilidade, hiperatividade e
estereotipias, com base em dois RCTSs.

- A qualidade da evidéncia para a maioria dos desfechos foi classificada como
moderada, o que, embora néo represente o grau mais alto na escala GRADE, ainda
configura evidéncia cientifica de alto nivel conforme exigido pelas diretrizes do
STF.

- As mudancas na subescala de Irritabilidade da ABC foram de -6,17 pontos, e na
subescala de Hiperatividade, de -7,93 pontos, sendo estas consideradas
clinicamente significativas pelos cuidadores, segundo os autores da revisao.

A andlise inclui também os efeitos adversos observados, como ganho de peso,
sedacdo, salivacdo e tremores, o que demonstra equilibrio e rigor na avaliacdo

risco-beneficio.
4. Analise do PCDT e da evidéncia comparativa

O PCDT Comportamento Agressivo no TEA recomenda a risperidona como tratamento
preferencial, alegando baixa certeza para os desfechos de seguranca do aripiprazol, com

base em um unico ECR com limitagdes metodoldgicas.

Entretanto, a Revisdo Cochrane de 2016 analisou os mesmos estudos citados pelo PCDT
(Marcus 2009, Owen 2009) e acrescentou o Findling 2014, oferecendo uma sintese mais
robusta e qualificada dos dados disponiveis. Ainda que a comparacdo direta entre
aripiprazol e risperidona tenha sido limitada por poucos estudos, um deles (Ghanizadeh,

2014) sugere que ambos os medicamentos apresentam eficacia e perfil de efeitos
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colaterais semelhantes. Esse estudo, apesar de nédo ter sido incluido na meta-anélise
Cochrane por auséncia de grupo placebo, foi considerado relevante na discussao.

5. Conclusédo

Embora o aripiprazol ndo tenha aprovacao especifica da ANVISA para o tratamento do
TEA e ndo esteja incluido na RENAME ou no PCDT, seu uso encontra respaldo na
medicina baseada em evidéncias. A revisdo sistematica da Cochrane Database of
Systematic Reviews (HIRSCH; PRINGSHEIM, 2016) demonstra beneficios clinicos
relevantes na reducdo de sintomas comportamentais como irritabilidade, hiperatividade e
estereotipias em criancas e adolescentes com TEA. Trata-se de uma evidéncia cientifica
de alto nivel, por se basear em ensaios clinicos randomizados e revisdo sistematica,
conforme os critérios exigidos pelo Tema 6 do STF. Embora a qualidade da evidéncia
tenha sido classificada como moderada, isso ndo compromete seu valor probatdrio, dado
que representa 0 mais elevado padrdo metodoldgico disponivel para sustentar eficacia e

seguranca nesse contexto terapéutico.

A falha terapéutica com a risperidona, medicamento padronizado no SUS, justifica a
necessidade de uma alternativa eficaz e segura. A escolha pelo aripiprazol esta sustentada
por laudo médico individualizado, respaldo cientifico e inexisténcia de alternativa

clinicamente adequada nas listas oficiais.
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