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PARECER TECNICO-CIENTIFICO FARMACEUTICO
1. Dados do paciente
Nome:

Diagnéstico: Deficiéncia intelectual, classificada como CID-10: F79.0 (Retardo mental
ndo especificado); Transtorno do Espectro do Autismo (TEA) classificado como CID-10:

F84.0 (autismo infantil)

Histoérico Clinico: Comportamento muito agitado e agressivo, com risco para si e para
os outros. Necessita de tratamento multidisciplinar, incluindo farmacoterapia especifica.

Fez uso prévio de risperidona, porém sem melhora da agressividade.
Prescricao atual:

Aripiprazol 10 mg — 1 comprimido via oral a cada 12 horas, quantidade mensal: 60

comprimidos. Uso continuo.
2. Transtorno do Espectro do Autismo (TEA)

O TEA ¢ uma condicdo do neurodesenvolvimento caracterizada por dificuldades
de comunicagdo, desafios na interacdo social e comportamentos repetitivos, com
variabilidade significativa na gravidade dos sintomas entre os individuos. Trata-se de um
transtorno cronico, sem cura conhecida, embora intervengdes precoces baseadas em
evidéncias possam melhorar significativamente os resultados clinicos e reduzir os
encargos econdmicos familiares e sociais.(SOCIEDADE BRASILEIRA DE
PEDIATRIA; DEPARTAMENTO CIENTIFICO DE PEDIATRIA DO
DESENVOLVIMENTO E COMPORTAMENTO, 2019)

2.1 Tratamento medicamentoso

Individuos diagnosticados com TEA frequentemente necessitam de intervengdes
farmacoldgicas para controlar sintomas que impactam negativamente sua qualidade de
vida. Essas intervengdes sdo direcionadas principalmente a pacientes que apresentam
comportamentos disruptivos, tais como: irritabilidade, impulsividade, agitacdo,

comportamento autolesivo e/ou agressdo a outras pessoas, bem como tendéncias
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destrutivas. (SOCIEDADE BRASILEIRA DE PEDIATRIA; DEPARTAMENTO
CIENTIFICO DE PEDIATRIA DO DESENVOLVIMENTO E COMPORTAMENTO,

2019)

Atualmente, apenas dois medicamentos possuem aprovagdo formal pelas

principais agéncias regulatdrias para o tratamento da irritabilidade associada ao

Transtorno do Espectro do Autismo (TEA): Risperidona e Aripiprazol.

Risperidona:

Estados Unidos — FDA: Aprovada em 2006 para o tratamento da irritabilidade
associada ao TEA em criangas e adolescentes de 5 a 16 anos, incluindo sintomas
como: Agressividade, autoagressividade deliberada, crises de raiva, angustia e
mudangas rapidas de humor.(FOOD AND DRUG ADMINISTRATION, 2006)
Brasil — ANVISA/SUS: Aprovada e incorporada ao Sistema Unico de Satide
(SUS), com indicacdo para o tratamento da irritabilidade e comportamento
agressivo no TEA, conforme o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) aprovado pela Portaria Conjunta n® 7, de 12 de abril de 2022.(CONITEC,
2022b)

Australia — TGA: Aprovada para o tratamento de distirbios comportamentais
associados ao autismo em criangas e adolescentes.(ADMINISTRATION (TGA),
2025)

Aripiprazol

Estados Unidos — FDA: Aprovado em 2009 para o tratamento da irritabilidade
associada ao TEA em pacientes pediatricos de 6 a 17 anos. (FOOD AND DRUG
ADMINISTRATION, 2009)

No Brasil, o aripiprazol ndo possui aprovacdo da ANVISA para o tratamento de

sintomas do TEA.
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3. Aspectos regulatorios e normativos
3.1 Registro sanitario (ANVISA, 2025)

Aripiprazol possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

(ANVISA) como medicamento antipsicético, indicado para:

* Esquizofrenia
* Transtorno Bipolar o Monoterapia Aripiprazol ¢ indicado para o tratamento
agudo e de manutencdo de episodios de mania e mistos associados ao
transtorno bipolar do tipo I em adultos.
o Terapia Adjuntiva Aripiprazol ¢ indicado como terapia adjuntiva ao litio ou
valproato para o tratamento agudo de episddios de mania ou mistos

associados ao transtorno bipolar do tipo I, com ou sem tragos psicoticos.
3.2 RENAME

O medicamento aripiprazol ndo pertence ao elenco da Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais - RENAME (2024), que contempla os medicamentos € insumos
disponiveis no SUS. Também ndo se encontra na lista de medicamentos padronizados do
Ministério da Saude, ndo existindo nenhum protocolo especifico para sua liberagao pelas

Secretaria Estadual de Satide.(MINISTERIO DA SAUDE, 2024)
3.3 Uso off label

Atualmente, na auséncia de indicacdo aprovada pela ANVISA para o uso de
aripiprazol no tratamento do TEA, independentemente da faixa etaria, seu emprego
configura-se como uso off-label, ou seja, fora das indica¢des aprovadas em bula. Como
alternativa terapéutica, a Secretaria de Estado de Satide do Rio de Janeiro disponibiliza,
por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), o
medicamento risperidona, indicado para o manejo de pacientes que atendem aos critérios
de inclusdao previstos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) —

Comportamento Agressivo no TEA.(CONITEC, 2022b)
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4. Fundamentacio técnico-cientifica
4.1 Evidéncias cientificas

O médico assistente registrou que: “E uma medicagdo segura e eficaz, respaldada
para o tratamento da agressividade no transtorno do espectro do autismo pela AACAP e

IACAPAP, associagdes internacionais que regulam a psiquiatria infantil.”
Essas associac¢des sio:

*  AACAP (American Academy of Child and Adolescent Psychiatry): reconhecida
pela formulagdo de guidelines para tratamento farmacologico da agressividade no
TEA, incluindo o uso de Aripiprazol como opgao segura e eficaz.(VOLKMAR et
al., 2014)

* A TACAPAP (International Association for Child and Adolescent Psychiatry and
Allied Professions) ¢ uma referéncia global na promo¢ao de boas praticas em
saude mental infantojuvenil e inclui em suas publicagdes educacionais a
orientacao 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)

4.2 Sintese da decisdo da CONITEC e do PCDT

A Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC)
incorporou a risperidona ao Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o
tratamento da irritabilidade e agressividade no TEA, com recomendagdo condicional
baseada em evidéncia de baixa qualidade. O aripiprazol ndo foi recomendado, ndo por
falta de evidéncia cientifica, mas, principalmente, devido a auséncia de registro
regulatério na ANVISA para essa indicag@o especifica. Ambas as decisdes seguiram a
metodologia GRADE, evidenciando o compromisso com a Medicina Baseada em

Evidéncias e a conformidade regulatéria no contexto do SUS.(CONITEC, 2022a, 2022b)

Estudos e revisdes sistematicas indicam que tanto a risperidona quanto o
aripiprazol sdo eficazes no tratamento de sintomas como irritabilidade e agressividade em

individuos com TEA. As diferencas observadas entre os medicamentos referem-se
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principalmente aos perfis de efeitos colaterais, sendo a risperidona mais associada a ganho
de peso e sonoléncia (MCCRACKEN et al., 2002), enquanto o aripiprazol apresenta
efeitos como problemas digestivos e ganho de peso (CHING; PRINGSHEIM, 2012). A
escolha entre os dois deve considerar as especificidades clinicas do paciente,
tolerabilidade e resposta ao tratamento. Em um transtorno que impacta profundamente a
qualidade de vida do paciente e de seus cuidadores, a disponibilidade de uma segunda
opcao terapéutica ¢ fundamental para assegurar que as decisoes clinicas sejam orientadas
por uma abordagem centrada no paciente, que reconhece e valoriza a necessidade de
intervengdes individualizadas, promovendo melhores resultados clinicos e satisfacdo com

o cuidado. (NICHOLAS et al., 2020)

ObservaOse que a risperidona foi incorporada ao PCDT com recomendagdo
condicional, baseada em evidéncia baixa, mas suficiente para favorecer a intervencao,
devido a disponibilidade no SUS e a viabilidade de implementagdo. O aripiprazol nao foi
recomendado, ndo por falta de evidéncia cientifica, mas exclusivamente pela auséncia de
registro regulatdrio na ANVISA. H4 reconhecimento de eficicia e seguranca, mas a
CONITEC manteve-se fiel a exigéncia normativa brasileira de que recomendagdes
oficiais devem estar alinhadas as indicagdes registradas em bula. Ambos os casos foram
avaliados de acordo com rigorosa metodologia GRADE, evidenciando o compromisso
com a Medicina Baseada em Evidéncias, mas também com a seguranca juridica e

regulatoria no contexto do SUS.
5. Analise normativa

A avaliacdo normativa deve considerar o enquadramento da solicitacdo frente aos

critérios técnicos e regulatdrios vigentes no Brasil, especialmente em relagao:

- A regulamentagdo sanitiria da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

(ANVISA).

« Aos entendimentos consolidados no ambito do Supremo Tribunal Federal

(STF), notadamente os Temas 6 e 1234.
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5.1 Aplicacao do Tema 6 do STF

Nos casos em que se pleiteia o fornecimento de medicamento niao padronizado ou
para uso fora das indicagdes em bula (off-label), é imprescindivel observar o Tema 6 do

STF, que estabelece a necessidade de comprovagdo cumulativa dos seguintes requisitos:
« Registro sanitario na ANVISA — Sim, o aripiprazol possui registro ativo.

«  Comprovagao da imprescindibilidade — Sim, atestada pelo médico assistente,
que fundamentou a necessidade da prescricdo com base na ineficacia

terapéutica prévia da risperidona.

« Inexisténcia de substituto terapéutico eficaz incorporado no SUS — Sim,
embora a risperidona seja disponibilizada, ha registro de falha terapéutica no

caso em questao.

Assim, o fornecimento do aripiprazol pode ser considerado admissivel no &mbito
juridico, desde que preenchidos esses critérios cumulativos, conforme definido pelo STF.

5.2 Aplicaciao do Tema 1234 do STF

O Tema 1234 do STF trata do fornecimento de medicamentos ndo incorporados,
incluindo aqueles para uso off-label, estabelecendo que sua dispensacdo somente ¢

possivel quando:
« Houver indicagdo expressa em diretrizes clinicas nacionais ou internacionais.

«  Existirem evidéncias cientificas de qualidade reconhecida que justifiquem sua
utilizagao.
No caso do aripiprazol:

« Existe indicacdo expressa em diretrizes internacionais, como as da AACAP e

IACAPAP, que reconhecem o seu uso para o manejo da irritabilidade no TEA.

« Existem evidéncias cientificas de qualidade reconhecida, conforme a revisao
sistemdtica Cochrane (Hirsch et al., 2016), respaldando sua eficacia e

seguranga.
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Assim, o uso do aripiprazol, ainda que off-label no Brasil, atende aos parametros

normativos e jurisprudenciais estabelecidos pelo STF.

5.3 Consideracoes finais da analise normativa

Diante do exposto, verifica-se que, embora o aripiprazol ndo possua indicacao

aprovada pela ANVISA para o tratamento da irritabilidade associada ao TEA, ha:

Registro sanitdrio ativo.
Indicacdo em diretrizes internacionais.
Evidéncia cientifica de qualidade reconhecida.

Atestado médico de imprescindibilidade terapéutica.

Portanto, sua prescricdo e eventual fornecimento judicial sdo tecnicamente

justificaveis e juridicamente admissiveis, desde que observadas as condicdes

estabelecidas pelo STF e os principios constitucionais do direito a satde.

6. Conclusao e recomendacao

Diante da anélise técnico-cientifica e normativa realizada, conclui-se que:

O aripiprazol apresenta evidéncia cientifica adequada para o tratamento da
irritabilidade e agressividade associadas ao Transtorno do Espectro Autista
(TEA), conforme demonstrado por revisdes sistematicas de alto rigor
metodoldgico, especialmente a revisdo Cochrane (Hirsch et al., 2016).

O medicamento possui registro ativo na ANVISA, ainda que ndo contemple
formalmente a indicagdo para o tratamento da irritabilidade no TEA,
configurando uso off-label.

Existem diretrizes clinicas internacionais de referéncia, como as da AACAP e
IACAPAP, que recomendam o uso do aripiprazol no manejo da irritabilidade
associada ao TEA, respaldando sua aplicagdo clinica.

A ndo recomendacdo pela CONITEC fundamentou-se exclusivamente na
auséncia de registro em bula para essa indicacdo, ndo havendo contestagdo

quanto a eficécia e seguranga do medicamento.
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* A prescri¢do encontra-se tecnicamente justificada e juridicamente admissivel,
desde que preenchidos os requisitos previstos nos Temas 6 ¢ 1234 do STF,
especialmente no que tange a:

o Comprovagdo da imprescindibilidade terapéutica.

o Inexisténcia de substituto terapéutico eficaz. o Evidéncia
cientifica de qualidade reconhecida.

o Indicagdo respaldada em diretrizes clinicas internacionais.

Recomenda-se: O deferimento da solicitacdo de fornecimento do aripiprazol, em
carater excepcional e fundamentado, para o tratamento do paciente, observando-se as
condi¢des clinicas especificas, a falha terapéutica com risperidona e o risco de
agravamento do quadro. Que o caso seja considerado a luz do principio da protecao
integral a satde, garantindo-se ao paciente o acesso ao tratamento mais adequado,

conforme as melhores evidéncias disponiveis e o direito constitucional a satde.
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