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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 2002/2023. 

 

 Rio de Janeiro, 05 de setembro de 2023. 

 

Processo nº 0811434-21.2023.8.19.0008, 

ajuizado por                                  , 

representado por                                      .   

 

                            O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas da 2ª Vara 

Cível da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos 

aripiprazol 1mg/mL (Aristab®) e cloridrato de metilfenidato 10mg (Ritalina®). 

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com o laudo médico padrão para pleito judicial de medicamentos (Num. 

65950576 - Págs. 1 a 3), emitido por                                                                                       , da 

Policlínica Regional Parque São José, sem data de emissão,  trata-se de Autor, 9 anos (Num. 

65950575 - Pág. 3), com diagnóstico de transtorno do espectro autista (CID-10: F84) grau 2, 

com quadro de auto-flagelação, mudanças de humor e comportamento , choro fácil e gritos sem 

justificativa. Necessita de tratamento com aripiprazol 1mg/mL (Aristab®) e cloridrato de 

metilfenidato 10mg (Ritalina®). 

 

II – ANÁLISE  

DA LEGISLAÇÃO 

1.  A Política Nacional de Medicamentos e a Política Nacional de Assistência 

Farmacêutica estão dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de 

setembro de 2017 e na Resolução nº 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004. 

2.  A Portaria de Consolidação nº 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispõe, 

também, sobre a organização da assistência farmacêutica em três componentes: Básico, Estratégico 

e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e 

especializado da assistência farmacêutica. 

3.  A Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece, 

inclusive, as normas de financiamento e de execução do Componente Especializado da Assistência 

Farmacêutica no âmbito do SUS. 

4.    A Portaria nº 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne 

Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atenção Primária à Saúde no 

âmbito do Sistema Único de Saúde. 

5.  A Deliberação CIB-RJ nº 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os 

medicamentos disponíveis no âmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municípios definindo a 

Relação Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ). 

6.  A Deliberação CIB-RJ nº 5.743 de 14 de março de 2019 dispõe sobre as normas de 

execução e financiamento do Componente Básico da Assistência Farmacêutica (CBAF) no âmbito 

do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4º, estabelece o Elenco Mínimo Obrigatório 
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de Medicamentos Essenciais do Componente Básico da Assistência Farmacêutica no Estado do Rio 

de Janeiro. 

7.  A Deliberação CIB-RJ nº 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberação 

CIB nº 5.743 de 14 de março de 2019, no que tange aos repasses de recursos da União destinados 

ao Componente Básico da Assistência farmacêutica. 

8.                 No tocante ao Município de Belford Roxo, em consonância com as legislações 

supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relação Municipal de 

Medicamentos Essenciais, REMUME – Belford Roxo, disponível no Portal da Prefeitura de 

Belford Roxo: <https://transparencia.prefeituradebelfordroxo.rj.gov.br/>. 

9.             Os pleitos aripiprazol e metilfenidato estão sujeitos a controle especial, de acordo 

com a Portaria SVS/MS nº 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizações. Portanto, a 

dispensação desses está condicionada a apresentação de receituário adequado. 

 

DO QUADRO CLÍNICO  

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

definido como uma síndrome comportamental que compromete o desenvolvimento motor e 

psiconeurológico, dificultando a cognição, a linguagem e a interação social da criança. Sua 

etiologia ainda é desconhecida, entretanto, a tendência atual é considerá-la como uma síndrome de 

origem multicausal envolvendo fatores genéticos, neurológicos e sociais da criança1. As 

características comuns do transtorno do espectro autista (TEA) incluem um comprometimento 

global em várias áreas, em particular na interação social e na comunicação, com a presença de 

comportamentos repetitivos e interesses restritos. Tais déficits, geralmente, são evidentes no 

terceiro ano de vida e mais comuns no gênero masculino. Paralelamente a estas características 

comuns do TEA, outras manifestações aparecem com frequência em pessoas com TEA e podem 

apresentar impactos negativos sobre sua saúde e convívio familiar e social, assim como na eficácia 

da educação e intervenções terapêuticas. Como exemplo, a irritabilidade, apesar de ser uma 

manifestação inespecífica do TEA, pode se apresentar de forma patológica convergindo em 

reações hostis e agressivas, mesmo a estímulos comuns2. O tratamento é complexo, centrando-se 

em uma abordagem medicamentosa destinada a redução de sintomas-alvo, representados 

principalmente por agitação, agressividade e irritabilidade, que impedem o encaminhamento dos 

pacientes a programas de estimulação e educacionais3. 

DO PLEITO 

1.  Aripiprazol (Aristab®) é um antipsicótico atípico com atividade agonista parcial 

nos receptores D2 e 5-HT1A e atividade antagonista nos receptores 5-HT, indicado para o 

tratamento de esquizofrenia e transtorno bipolar4. 

2.  Metilfenidato (Ritalina®) é um psicoestimulante com efeitos mais evidentes sobre 

as atividades mentais do que nas ações motoras. Seu mecanismo de ação no homem ainda não foi 

completamente elucidado, mas acredita-se que seu efeito estimulante seja devido a uma inibição da 

                                                      
1 PINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagnóstico e repercussões nas relações familiares. Rev. Gaúcha Enferm., v. 37, n. 3, 
2016. Disponível em: <http://www.scielo.br/pdf/rgenf/v37n3/0102-6933-rgenf-1983-144720160361572.pdf>. Acesso em: 05 set. 2023. 
2 BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria Conjunta Nº 7, de 12 de abril de 2022. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do 

Comportamento Agressivo como Transtorno do Espectro do Autismo. Disponível em: <https://www.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt/arquivos/2022/portal-portaria-conjunta-no-7-2022-comportamento-

agressivo-no-tea.pdf>. Acesso em: 05 set. 2023. 
3ASSUMPÇÃO JÚNIOR, F. B.; PIMENTEL, A. C. M. Autismo infantil. Rev. Bras. Psiquiatr, v. 28, Supl I, p.S1-2, 2006. Disponível 
em: <http://www.scielo.br/pdf/rbp/v22s2/3795.pdf>.  Acesso em: 05 set. 2023. 
4 Bula do medicamento Aripiprazol (Aristab®) por Aché Laboratórios Farmacêuticos S.A. Disponível em: < 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351533071201791/?nomeProduto=aristab&substancia=856 >. Acesso em: 05 set. 
2023. 
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recaptação de dopamina no estriado, sem disparar a liberação de dopamina. Está indicado para o 

tratamento do Transtorno de déficit de atenção/hiperatividade (TDAH) e da narcolepsia5. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Informa-se que o tratamento do TEA se concentra em intervenções 

comportamentais e educacionais direcionada aos sintomas nucleares, como, por exemplo, as 

deficiências de comunicação e interação social, padrões repetitivos de comportamento, interesses e 

atividades referenciais. Já as intervenções medicamentosas podem ser utilizadas no controle de 

sintomas não nucleares, como o comportamento agressivo, sem, contudo, apresentar benefícios 

justificáveis para uso no tratamento das deficiências nucleares6. 

2.  Na ocasião da elaboração do Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas 

(PCDT) para o manejo do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo, 

tendo em vista seu uso em outros países, foi conduzida revisão sistemática da literatura, onde a 

comparação entre aripiprazol e risperidona mostrou com baixa certeza que não há diferença 

significativa entre os medicamentos, quando comparada a melhora dos sinais e sintomas do 

comportamento agressivo no TEA. Em relação aos desfechos de segurança, a certeza da evidência 

foi muito baixa para todos os desfechos por considerar somente um estudo clínico randomizado, 

que apresenta falhas metodológica2. 

3   O aripiprazol não foi avaliado pela Comissão Nacional de Incorporação 

de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento do TEA 

4.  Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Saúde do Rio de Janeiro fornece, por 

meio do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF), o medicamento 

risperidona 1mg e 2mg (comprimido) para o manejo dos pacientes que perfazem os critérios de 

inclusão do PCDT- Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo. 

5. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestão da Assistência Farmacêutica 

(Hórus) verificou-se que o Autor não possui cadastro no CEAF para receber o medicamento 

padronizado risperidona.  

6.  Quanto ao fornecimento do cloridrato de metilfenidato 10mg (Ritalina®), 

informa-se que não integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Básico, 

Estratégico e Especializado) para dispensação no SUS, no âmbito do Município de Belford Roxo e 

do Estado do Rio de Janeiro. 

7.  Um estudo realizado pela Research Units on Pediatric Psychopharmacology 

Autism Network (RUPPAN), avaliou as dosagens do metilfenidato administradas três vezes ao dia 

por pacientes com o transtorno do espectro autista (TEA), e foi observado benefícios relativos a 

sintomatologia do autismo, como a hiperatividade, déficit na atenção e impulsividade. Devido a 

seus benefícios na hiperatividade, o metilfenidato desperta grande interesse no seu uso em crianças 

e adolescentes com TEA, sendo fundamental mais estudos serem feitos para retirar mais 

conclusões7. 

 

                                                      
5 ANVISA. Bula do medicamento Cloridrato de Metilfenidato por Novartis Biociências S.A. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?nomeProduto=RITALINA>. Acesso em: 05 set. 2023. 
6 Ministério da Saúde. Protocolo Clínico e Diretrizes terapêuticas (PCDT).  Portaria Conjunta nº 7, de 12 de abril de 2022. Protocolo 

Clínico e Diretrizes Terapêuticas do Comportamento Agressivo do Transtorno do Espectro Autista. Disponível em: 
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_ComportamentoAgressivo_Autismo.doc.pdf. Acessado em: 05 set. 2023. 
7NASCIMENTO, G.F.R. et al. Avaliação dos métodos farmacológicos no Transtorno do Espectro Autista (TEA): a importância da 

medicação no tratamento em crianças e adolescentes. J Research, Society and Development, v. 10, n. 14, e511101422442, 2021. 
Disponível em: < https://rsdjournal.org/index.php/rsd/article/download/22442/19837/269815>. Acesso em: 05 set. 2023. 
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8.  Considerando que não há relato de uso do medicamento padronizado, recomenda-

se que a médica assistente avalie a possibilidade do uso do medicamento padronizado em 

alternativa ao tratamento pleiteado.  

9.  Caso seja necessário, o uso de algum dos medicamentos para o tratamento da asma 

disponibilizados pelo CEAF, estando o Autor dentro dos critérios para dispensação, e ainda 

cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidação nº 2/GM/MS e nº 6/GM/MS, de 28 de 

setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execução do CEAF no âmbito 

do SUS, a mesma deve solicitar cadastro junto ao CEAF, através do comparecimento à Rio 

Farmes Nova Iguaçu - Av. Governador Roberto Silveira, 206 - Centro/Nova Iguaçu Tel.: (21) 

98169-4917/98175-1921 Horário de atendimento: 08-17h, munida da seguinte documentação: 

Original e Cópia de Documento de Identidade ou da Certidão de Nascimento, Cópia do CPF, Cópia 

do Cartão Nacional de Saúde/SUS, Cópia do comprovante de residência, Laudo de Solicitação, 

Avaliação e Autorização de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita 

Médica em 2 vias, com a prescrição do medicamento feita pelo nome genérico do princípio ativo, 

emitida a menos de 90 dia. Observar que o laudo médico será substituído pelo Laudo de 

Solicitação que deverá conter a descrição do quadro clínico do paciente, menção expressa do 

diagnóstico, tendo como referência os critérios de inclusão previstos nos Protocolos Clínicos e 

Diretrizes Terapêuticas – PCDT do Ministério da Saúde, nível de gravidade, relato de tratamentos 

anteriores (medicamentos e período de tratamento), emitido a menos de 60 dias e exames 

laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusão do PCDT  

10.  Quanto à solicitação da Defensoria Pública do Estado do Rio de Janeiro (Num. 

65950574 - Pág. 10, item “DO PEDIDO”, subitens “d” e “e”) referente ao provimento de “...outros 

medicamentos e produtos complementares e acessórios que no curso da demanda, se façam 

necessários ao tratamento...”, vale ressaltar que não é recomendado o fornecimento de novos itens 

sem emissão de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e 

indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco à saúde.  

                          É o parecer. 

  À 2ª Vara Cível da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de Janeiro, 

para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

 

 

 

 

 

 

 

   FLÁVIO AFONSO BADARÓ 

Assessor-chefe 

CRF-RJ 10.277 
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Farmacêutica 
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