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Processo n° 0886902-12.2023.8.19.0001
Ajuizado por] |
representado por| |.

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do 1°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro,
quanto ao medicamento Aripiprazol 10mg (Aristad®) e ao insumo fralda descartavel (tamanho M
adulto).

| - RELATORIO

1. Segundo documento do Hospital Memorial Infantil — Botafogo e formulério da
Defensoria Publica da Unido (Num. 65759919 - P4gs. 7 e 13 a 18), emltldos em 22 e 24 de junho
de 2023, pelo médico [ , 0 Autor é portador de

Transtorno do Espectro Autista, totalmente dependente de terceiros, em uso de fralda
descartavel (tamanho M) 2 vezes ao dia e Aripiprazol 10mg (uso continuo). Foi informado o
coédigo de Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10) F84 - Transtornos globais do
desenvolvimento.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag¢do 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 &mbito do SUS.

4, A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Saude no
ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
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.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolugdo 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 Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas

9. Os medicamentos aripiprazol, esta sujeito a controle especial, de acordo com a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizacBes. Portanto, a dispensacédo
destes est4 condicionada a apresentacdo de receituarios adequados.

10. A Portaria de Consolidagdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacdo da Atencdo a Salide no &mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Saude e aperfei¢oar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

11. A Portaria de Consolidagdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de AcOes e Servigos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e da outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. O autismo também conhecido como transtorno do espectro autista (TEA) é

definido como uma sindrome comportamental que compromete o desenvolvimento motor e
psiconeuroldgico, dificultando a cognicdo, a linguagem e a interagcdo social da crianga. Sua
etiologia ainda é desconhecida, entretanto, a tendéncia atual € considera-la como uma sindrome de
origem multicausal envolvendo fatores genéticos, neurolégicos e sociais da criangal. As
caracteristicas comuns do transtorno do espectro autista (TEA) incluem um comprometimento
global em vérias &reas, em particular na interacdo social e na comunicagdo, com a presenca de
comportamentos repetitivos e interesses restritos. Tais déficits, geralmente, sdo evidentes no
terceiro ano de vida e mais comuns no género masculino. Paralelamente a estas caracteristicas
comuns do TEA, outras manifestacGes aparecem com frequéncia em pessoas com TEA e podem
apresentar impactos negativos sobre sua satde e convivio familiar e social, assim como na eficacia
da educacdo e intervencBes terapéuticas. Como exemplo, a irritabilidade, apesar de ser uma
manifestacdo inespecifica do TEA, pode se apresentar de forma patoldgica convergindo em reacoes
hostis e agressivas, mesmo a estimulos comuns?. O tratamento é complexo, centrando-se em uma

LPINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagndstico e repercusses nas relages familiares. Rev. Galcha Enferm., v. 37, n. 3,
2016. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rgenf/v37n3/0102-6933-rgenf-1983-144720160361572.pdf>. Acesso em: 21 jul. 2023.
2 BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta n® 7, de 12 de abril de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Comportamento Agressivo como Transtorno do Espectro do Autismo. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20220419 _portal-portaria_conjunta_7_comportamento_agressivo_tea.pdf>. Acesso em: 21 jul. 2023.
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abordagem medicamentosa destinada a reducédo de sintomas-alvo, representados principalmente por
agitacdo, agressividade e irritabilidade, que impedem o encaminhamento dos pacientes a programas
de estimulagéo e educacionais®.

2. O Transtorno Global do Desenvolvimento € uma categoria diagnéstica que inclui
um grupo de outros transtornos caracterizados no DSM-IV. Esses outros transtornos estdo incluidos
nos TGDs porque todos apresentam sintomas em comum, ou Seja, 0 prejuizo severo e invasivo em
diversas habilidades de interacdo social reciproca, nas habilidades de comunicacéao e a presenca de
comportamento, interesses e atividades estereotipados. Essas trés caracteristicas é que caracterizam
0s TGDs. Nessa classificagdo, estdo incluidas cinco categorias diagnosticas: Transtorno Autista, o
Transtorno de Rett, Transtorno Desintegrativo da Infancia, Transtorno de Asperger e Transtorno
Global do Desenvolvimento sem outra Especificagdo®.

DO PLEITO

1. S&do considerados produtos absorventes descartaveis de uso externo os artigos
destinados ao asseio corporal, aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de absorver ou
reter excrecbes e secrecdes organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as excregOes de
natureza menstrual e intermenstrual. Estdo compreendidos nesse grupo os absorventes higiénicos
de uso externo, as fraldas infantis, as fraldas para adultos e os absorventes de leite materno®.

2. O aripiprazol é um antipsicotico atipico indicado para o tratamento de
esquizofrenia e também é indicado como terapia adjuvante ao litio ou valproato para o tratamento
agudo de episddios de mania ou mistos associados ao transtorno bipolar do tipo | em adultos. Seu
mecanismo de ac¢do consiste na combinacdo da atividade agonista parcial nos receptores D2 e 5-
HT1A e da atividade antagonista nos receptores 5-HT2A®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Trata-se de Autor com quadro clinico de Transtorno do Espectro Autista,
totalmente dependente de terceiros (Num. 65759919 - P&gs. 7 e 13 a 18), solicitando o
fornecimento de medicamento Aripiprazol 10mg (Aristad®) e ao insumo fralda descartavel
(tamanho M adulto) (N. 65759918 - Pags. 2 e 19).

2. Cabe ressaltar que o tratamento do transtorno do espectro autista (TEA) se
concentra em intervencfes comportamentais e educacionais direcionada aos sintomas nucleares,
como, por exemplo, as deficiéncias de comunicacdo e interacdo social, padrGes repetitivos de
comportamento, interesses e atividades referenciais. J& as intervencfes medicamentosas podem ser
utilizadas no controle de sintomas ndo nucleares, como 0 comportamento agressivo, sem, contudo,
apresentar beneficios justificaveis para uso no tratamento das deficiéncias nucleares’.

3ASSUMPCAO JUNIOR, F. B.; PIMENTEL, A. C. M. Autismo infantil. Rev. Bras. Psiquiatr, v. 28, Supl I, p.S1-2, 2006. Disponivel
em: <http://www.scielo.br/pdf/rbp/v22s2/3795.pdf>. Acesso em: 21 jul. 2023.

4 SCHMIDT, C. Transtornos Globais do Desenvolvimento. Universidade Federal de Santa Maria. Disponivel em: <
https://repositorio.ufsm.br/bitstream/handle/1/18316/Cursos_Lic-Pedag_Transtornos-Globais-
Desenvolvimento.pdf?sequence=1&isAllowed=y>. Acesso em: 21 jul. 2023.

> ANVISA. Portaria n° 1.480, de 31 de dezembro de 1990. Fraldas descartaveis. Disponivel em:
<http://www.cvs.saude.sp.gov.br/zip/U_PT-MS-1480_311290.pdf>. Acesso em: 21 jul. 2023.

¢ Bula do medicamento Aripiprazol (Arpejo®) por EMS S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Arpejo>. Acesso em: 25 jul. 2023.

” Ministério da Sadde. Protocolo Clinico e Diretrizes terapéuticas (PCDT). Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Comportamento Agressivo do Transtorno do Espectro Autista. Disponivel em:
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_ComportamentoAgressivo_Autismo.doc.pdf. Acessado em: 25 jul. 2023.
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2. Visando analisar o uso do medicamento Aripiprazol para o quadro apresentado
pelo Autor - transtorno do espectro autista (TEA), foi realizada consulta em bula* aprovada pela
ANVISA, e observou-se que ndo ha indicacdo prevista para tratamento da condicao descrita para
0 Requerente.

3. Entretanto, sobre o uso do medicamento Aripiprazol no tratamento do quadro
clinico apresentado pelo Autor, uma busca na literatura cientifica localizou o seguinte contetdo:

e O Aripiprazol é um medicamento usado para gerenciar e tratar esquizofrenia, mania
associada ao transtorno bipolar | e irritabilidade associada ao transtorno do espectro do
autismo®.

e O Aripiprazol tem eficacia no tratamento de disturbios comportamentais, incluindo
irritabilidade, hiperatividade, fala inadequada e comportamento estereotipado encontrados
em criancas 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®.

4. Destaca-se que, de acordo com a Sociedade Brasileira de Pediatria, o transtorno
do espectro do autismo (TEA) é um transtorno do desenvolvimento neuroldgico, caracterizado
por dificuldades de comunicacdo e interagdo social e pela presenca de comportamentos e/ou
interesses repetitivos ou restritos. Geralmente o paciente com autismo demanda tratamento
psicofarmacolégico para controle de sintomas associados ao quadro, quando estes interferem
negativamente na sua qualidade de vida. Quando necessario, restringe-se a um pequeno grupo que
manifesta comportamentos disruptivos, como: irritabilidade, impulsividade, agitacdo, auto e ou
heteroagressividade e destrutividade. Entre os medicamentos utilizados estdo a Risperidona, um
antipsicotico atipico, bloqueador serotonérgico e também dopaminérgico, a Olanzapina, a
Quetiapina, a Ziprasidona, a Clozapina e o Aripiprazol°.

5. Mediante o exposto, com base nos achados na literatura cientifica consultada, o
Aripiprazol apresenta uso off-label (uso ndo aprovado em bula) para o tratamento de
comportamentos _disruptivos, incluindo irritabilidade, hiperatividade, fala inadequada e
comportamento estereotipado encontrados em criancas e adolescentes com transtorno do espectro
do autismo.

6. Frente ao exposto, recomenda-se a medica assistente que esclareca se 0 Autor
apresenta comportamentos disruptivos associada ao transtorno do espectro do autismo. Dessa
forma, sera possivel inferir, de forma técnica e segura, sobre a indicacdo do Aripiprazol, e sobre a
aplicabilidade do protocolo clinico e diretrizes terapéuticas (PCDT) do comportamento agressivo
no transtorno do espectro do autismo (Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 07 - 12/04/2022).

8 GETTU N, SAADABADI A. Aripiprazole. 2021 Sep 17. In: StatPearls [Internet]. Treasure Island (FL): StatPearls Publishing; 2022
Jan-. Disponivel em: <https://www.ncbi.nIm.nih.gov/books/NBK547739/>. Acesso em: 25 jul. 2023.

9 MANEETON N, MANEETON B, PUTTHISRI S, SUTTAIJIT S, LIKHITSATHIAN S, SRISURAPANONT M. Aripiprazole in acute
treatment of children and adolescents with autism spectrum disorder: a systematic review and meta-analysis. Neuropsychiatr Dis Treat.
2018 Nov 12;14:3063-3072. Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30519027/>. Acesso em: 30 mai. 2023.

10 SOCIEDADE BRASILEIRA DE PEDIATRIA. Transtorno do Espectro do Autismo. Departamento Cientifico de Pediatria do
Desenvolvimento e Comportamento. Manual de Orientagdo. N° 05, abril/2019. Disponivel em:
<https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/Ped._Desenvolvimento_-_21775b-MO_-_Transtorno_do_Espectro_do_Autismo.pdf>.
Acesso em: 25 jul. 2023.
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7. Elucida-se que as disfungdes miccionais e do intestino sdo comuns em criangas
com transtorno do espectro autista (TEA)*. A disfungdo miccional infantil ocorre por uma
coordenacdo  vesico-esfincteriana, promovendo alteragbes urodindmicas importantes e
comprometendo o esvaziamento da bexiga. Os distarbios miccionais da infancia podem acometer
as criangas em todas as idades. Segundo a atual classificagdo da International Children’s
Continence Society (ICCS), tais distdrbios podem envolver as diferentes fases da micgéo, causando
prejuizo na fase de enchimento ou de esvaziamento da bexiga®2.

8. Destaca-se que fralda descartavel (tamanho M adulto) estd indicado ao manejo
do quadro clinico do Autor - Transtorno do Espectro Autista, totalmente dependente de terceiros
(Num. 65759919 - P4gs. 7 e 13 a 18).

9. Com relacéo ao fornecimento pelo SUS elucida-se:

= Aripiprazol 10mg n&o integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Baésico, Estratégico e Especializado) disponibilizado pelo SUS no
ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

» Fralda descartavel (tamanho M adulto) ndo se encontra disponibilizado no SUS,
pela via administrativa, no &mbito do municipio e do estado do Rio de Janeiro, bem
como ndo foi identificado outro insumo que possa configurar alternativa;

10. Destaca-se que o insumo pleiteado fralda descartavel trata-se de produto
dispensado de registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA® e o Aripiprazol
10mg possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

11. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (N.
65759918 - Pags. 19 e 20, item “DO PEDIDOQO”, subitem “b”) referente ao fornecimento de “... bem
como outros medicamentos e produtos complementares e acessérios que, no curso da demanda, se
facam necessarios ao tratamento da moléstia do Autor... ” vale ressaltar que ndo é recomendado o
provimento de novos itens sem emissao de laudo que justifique a necessidade destes, uma vez que
0 uso irracional e indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco a salde.

Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA FERNANDA DE VIRGINIA GOMES DA SILVA
ASSUNCAO BARROZO Enfermeira
Farmacéutica COREN/RJ 321.417
CRF- RJ 9554 ID. 4.455.176-2
ID. 50825259

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

' MENDONCGA, F. S. Et al. As principais alteracdes sensorio-motoras e a abordagem fisioterapéutica no Transtorno do Espectro
Autista. Desenvolvimento da Crianga e do Adolescente: Evidéncias Cientificas e Consideragdes Teoricas-Praticas. Editora Cientifica.
Disponivel em: < https://downloads.editoracientifica.org/articles/200801118.pdf>. Acesso em: 21 jul. 2023.

12 TRAPP, C. Et al. Distlrbios da micgdo em criangas. Boletim Cientifico de Pediatria - Vol. 2, N° 2, 2013. Disponivel em: <
https://www.sprs.com.br/sprs2013/bancoimg/131210133809bcped_02_04.pdf>. Acesso em: 21 jul. 2023.

18 BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC N° 10, de 21 de
outubro de 1999 (Publicado em DOU n° 204, de 25 de outubro de 1999). Disponivel em: <
https://www.cevs.rs.gov.br/upload/arquivos/201709/01115201-rdc-142-2017.pdf >. Acesso em: 21 jul. 2023.
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