@ DEFENSORIA PUBLICA
y F DO ESTADO DO RIO DE JANEIRD

PARECER TECNICO-CIENTIFICO

Paciente:

Idade: 12 ano (24/05/2013)

Diagnéstico: CID10 F42 Transtorno obsessivo-compulsivo (TOC)
Prescricido: Aripiprazol 10mg (Aristab®).

Historico: Fez uso de risperidona, clomipramina e fluvoxamina ndo surtiram o efeito
desejado e com surgimento de efeitos colaterais. Ja se encontra em uso de aripiprazol. 1.
ARIPIPRAZOL

1.1 Indica¢ao em bula (1) - Uso adulto e pediatrico acima de 5 anos Esquizofrenia
- Este medicamento ¢ indicado para o tratamento de esquizofrenia. Transtorno
bipolar Monoterapia - Este medicamento ¢ indicado para o tratamento

agudo e de manutencao de episddios de mania e mistos associados ao transtorno bipolar
do tipo I em adultos.

Terapia adjuntiva - Este medicamento ¢ indicado como terapia adjuntiva ao litio
ou valproato para o tratamento agudo de episdédios de mania ou mistos associados ao
transtorno bipolar do tipo I, com ou sem tragos psicéticos.

OBS.: Embora a bula brasileira ndo cite especificamente o TEA, o farmaco
possui aprovagdo de agéncias internacionais (como FDA) para irritabilidade associada ao
autismo em criangas (6 a 17 anos).

1.2 Padronizacao no Sistema Unico de Satde (SUS)

O aripiprazol ndo integra a Rela¢do Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME), que define os medicamentos disponibilizados pelo SUS (2). Até a presente
data desse parecer ndo foi encontrada avalia¢do pela CONITEC.

1.3 Evidéncia Cientifica

Conforme demonstrado em ensaio clinico randomizado, duplo-cego e controlado
por placebo, o uso do aripiprazol como estratégia de potencializagdo em casos de
Transtorno Obsessivo-Compulsivo resistentes ao tratamento convencional resultou em
uma redugdo estatisticamente significativa nos escores de gravidade da escala Y-BOCS
($P < 0,00018%), apresentando uma taxa de resposta clinica de 53% no grupo intervengao
frente a 17,6% no grupo controle. O farmaco demonstrou perfil de seguranga favoravel e
boa tolerabilidade, fundamentando sua indicacdo para a assistida que ja apresenta falha
terapéutica documentada com multiplas linhas de tratamento padronizadas (3). Em
revisdo sistematica com meta-analise de ensaios clinicos randomizados e duplo-cegos, o
aripiprazol demonstrou ser estatisticamente e clinicamente superior ao placebo como
estratégia de potencializacdo em casos de TOC refratario a SSRIs e clomipramina. Os
resultados indicaram uma reducdo média de 6,29 unidades na escala Y-BOCS,
evidenciando um beneficio terapéutico robusto em curto prazo quando comparado a
outros antipsicoticos atipicos, como quetiapina € olanzapina, que ndo apresentaram
eficdcia superior ao placebo. Além do beneficio clinico, o perfil farmacodinamico do
aripiprazol foi associado a menores riscos de ganho de peso, sedagdo e
hiperprolactinemia, refor¢ando a seguranca de sua utilizacdo na dose de 10 mg para
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pacientes que esgotaram as linhas convencionais de tratamento (4). Conforme revisao
sistematica de estudos duplo-cegos e controlados por placebo, a potencializagdo de
inibidores da recaptagdo da serotonina (SRIs) com o antipsicético aripiprazol constitui
uma das estratégias terapéuticas com maior nivel de evidéncia para o manejo do TOC
resistente ao tratamento inicial. O farmaco demonstrou eficécia clinica em doses de 10 a
15 mg/dia, sendo capaz de converter pacientes nao respondedores em respondedores,
conforme aferido pela escala Y-BOCS. Embora existam variagdes na eficacia
comparativa entre diferentes antipsicéticos atipicos, a robustez dos dados sustenta o uso
do aripiprazol como uma intervencdo necessaria ¢ fundamentada para casos de
resisténcia medicamentosa, como o apresentado pela assistida ap6s o insucesso com
multiplas linhas de tratamento de primeira linha (5).

As diretrizes de pratica clinica para o TOC estabelecem que antipsicoticos
atipicos como o aripiprazol sdo os agentes de potencializagdo farmacoldgica com maior
nivel de evidéncia para pacientes que ndo respondem adequadamente aos inibidores da
recaptacdo da serotonina (SSRIs) ou a clomipramina. A recomendacdo fundamenta-se
em evidéncias de alta qualidade orientadas ao paciente, incluindo meta-analises de
ensaios clinicos randomizados, que posicionam o firmaco como estratégia de primeira
escolha para converter pacientes ndo respondedores em respondedores. Tais diretrizes
sdo diretamente aplicaveis ao caso da assistida, visto que ela apresenta um quadro de
TOC com historico documentado de falha terapéutica em multiplas linhas de tratamento
de primeira escolha e insucesso com outro antipsicotico atipico, justificando a
necessidade técnica do

aripiprazol para o controle da gravidade dos sintomas (6).

2. CONCLUSAO

Diante do diagnéstico de Transtorno Obsessivo-Compulsivo (CID10: F42) em
paciente pediatrica e do historico de falha terapéutica com multiplas linhas de tratamento
(Fluvoxamina, Clomipramina e Risperidona), a prescri¢do de Aripiprazol 10mg encontra
respaldo na literatura cientifica como estratégia de potencializacdo eficaz para casos
resistentes. Embora o farmaco ndo esteja padronizado na RENAME para esta indicacio
especifica, as evidéncias e o consenso de especialistas em casos de refratariedade
justificam a sua utilizagdo. O uso do medicamento ¢ imprescindivel para a assistida,
visando a reducdo dos escores de gravidade dos sintomas e a mitigagdo do sofrimento
mental e prejuizo funcional.
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