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PARECER TECNICO/NAT/TJES N° 172/2021

Vitoria, 18 de fevereiro de 2021.

Processo n° e
B ivpetrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacao de informacgoes técnicas da Vara Unica

de Mantenopolis - MM. Juiz de Direito Dr. Joao Carlos Lopes Monteiro Lobato Fraga — sobre

o medicamento: Aripiprazol 10mg.

I —- RELATORIO

1.

De acordo com a Inicial a autora alega que sua filha faz uso de forma continua do
medicamento ARISTAB 10mg, conforme laudo e receituario anexo aproximadamente a
um ano, e que estado de saude da requerente pode se agravar por falta dos
medicamentos. O autor requereu o fornecimento do medicamento junto a Secretaria
Municipal de Saude desta cidade pois o custo do remédio é alto e dura apenas 20 dias,
porém foi informado que o mesmo estd em falta na farmacia municipal, pois os
respectivos medicamentos nio sdo dispensados por meio do Sistema Unico de Satide

Municipal.

De acordo com o laudo médico, emitido em 12/01/21 pelo Dr. Thiago Gusmao, 6 anos,
paciente é atendida pelo neurologista infantil com diagnostico de ma formacgao
congénita do sistema nervoso central (agenesia de corpo caloso) com atraso motor e de
linguagem associado ao déficit cognitivo. CID 10 G80.0 + F71.0. Estd em uso de RISS,
aristab para melhora do quadro comportamental. Recomendamos entdo estas terapias
continuas e por tempo indeterminando (2 vezes por semana) com: fonoaudiblogo,
psicoélogo, fisioterapia motora e pedagogo. Obs: Solicito o retorno dos atendimentos de

terapias cognitivas e comportamentais, ndo podendo estar sem esses atendimentos,
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com risco de regressoes do seu neurodesenvolvimento. CID G80.0 (paralisia cerebral

espastica).

3. Consta prescricao dos medicamentos Aristab 10mg (aripiprazol).

4. Consta formulario emitido em 02/07/20 para prescricio de medicamentos nao
padronizados no SUS com solicitacdo do medicamento Aripiprazol. Ja fez uso de doses
méaximas de antipsicoticos como risperidona, haloperidol, sem sucesso. Assim, iniciou
uso de aripiprazol com excelentes resultados. Indica CID10 F91.0 (transtorno de
comportamento e conduta).

5. Consta as fls. 78 LME com solicitacao de Aripiprazol 10mg, encefalopatia crénica +
distirbio do comportamento e conduta.

6. Consta protocolo de abertura de processo na farmacia cidada estadual.

7. Consta parecer da SESA/GEAF/CEFT, indeferindo e caso o prescritor solicite
reavaliacdo que atenda as informacoes solicitadas.

IT — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. Considerando o disposto na Portaria n° 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998,
que estabelece a Politica Nacional de Medicamentos e define as diretrizes, as
prioridades e as responsabilidades da Assisténcia Farmacéutica para os gestores
federal, estadual e municipal do Sistema Unico de Satde (SUS).

2. Com base na diretriz de Reorientacao da Assisténcia Farmacéutica contida no Pacto

pela Satude, publicado pela Portaria GM/MS n°® 399, de 22 de Fevereiro de
2006, o0 Bloco da Assisténcia Farmacéutica foi definido em trés componentes: (1)
Componente Béasico; (2) Componente de Medicamentos Estratégicos; e (3)
Componente de Medicamentos de Dispensacao Excepcional. Esse tltimo componente
teve a sua denominacao modificada pela Portaria GM/MS n° 2981, republicada no

DOU em 01 de dezembro de 2009, para Componente Especializado da Assisténcia
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3.

4.

Farmacéutica.

A Portaria GM/MS n°® 2.981, de 26 de novembro de 2009, regulamentou o
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF, como parte da
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica do Sistema Unico de Satide, tendo como
objetivo a busca da garantia da integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel
ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude, revogando todas
as portarias vigentes, exceto as que publicaram os PCDT. Ja a Portaria GM/MS n°
1.554, de 30 de julho de 2013, que dispoe sobre as regras de financiamento e
execucao do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do

Sistema Unico de Satude (SUS), é a que regulamenta o elenco atual do CEAF.

A dispensacado dos medicamentos do CEAF ¢ realizada de acordo com o
acompanhamento farmacoterapéutico previsto pelos protocolos de tratamento
publicados pelo Ministério da Saide que sao desenvolvidos com base nos critérios da
Medicina Baseada em Evidéncias e tém como objetivo estabelecer claramente os
critérios de diagnéstico de cada doenca, o tratamento preconizado com os
medicamentos disponiveis nas respectivas doses corretas, os mecanismos de controle,
o acompanhamento e a verificacao de resultados, e a racionalizacdo da prescricao e do

fornecimento dos medicamentos.

DA PATOLOGIA

1.

Apesar de o laudo médico nao justificar a necessidade de uso de
antipsicético, consta na LME e parecer da SESA/CEFT informaciao de

paciente com distirbio de comportamento e conduta.

Existe uma variedade de termos que vém sendo utilizados para descrever criancas e
adolescentes que apresentam comportamentos antissociais, de acordo com a revisao

bibliografica realizada por Pacheco et al. (2005). Na literatura da area de psicologia é
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possivel encontrar os termos: transtorno da conduta, hiperatividade, problemas de

externalizagao, problemas de comportamento e comportamento antissocial.

O transtorno da conduta e o transtorno desafiador de oposicao sao categorias
diagnosticas usadas para criancas e adolescentes, enquanto o transtorno de

personalidade antissocial aplica-se aos individuos com 18 anos ou mais.

O transtorno desafiador de oposi¢ao (TDO) é um transtorno disruptivo, caracterizado
por um padrao global de desobediéncia, desafio e comportamento hostil. Os pacientes
discutem excessivamente com adultos, ndo aceitam responsabilidade por sua ma
conduta, incomodam deliberadamente os demais, possuem dificuldade em aceitar
regras e perdem facilmente o controle se as coisas nao seguem a forma que eles

desejam. A prevaléncia de TDO em amostras da comunidade esta em torno de 6%.

O transtorno de conduta (TC) ¢ definido por violacées mais graves como roubo,
agressao e crueldade com animais e pessoas. Embora o TDO esteja fortemente
correlacionado ao TC do ponto de vista longitudinal, um consideravel subgrupo de
pacientes nao evolui dessa forma. O TDO é também altamente comoérbido com
transtorno de déficit de atencao e hiperatividade (TDAH), estando presente em cerca

de 50% desses pacientes.

DO TRATAMENTO

1.

Quanto aos transtornos descritos como transtorno da conduta, hiperatividade,
problemas de externalizacao, problemas de comportamento e comportamento
antissocial, considerando-se que as causas dos transtornos sdao maultiplas, faz-se
necessaria uma intervencao comprometida com a transformacao de tais situacoes e nao
somente na utilizacao de farmacos e em uma suposta cura da enfermidade. No ambito
das intervencOes psicossociais, o primeiro passo deve ser educacional, através de
informacoes claras e precisas a familia a respeito do transtorno. O tratamento

farmacologico de adultos deve ser sempre parte de um programa de tratamento
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abrangente que compreenda as necessidades psicologicas, comportamentais e

educacionais ou ocupacionais.

Bordin e Offord (2000) e Hallahan (2009) citam que sao encontrados na literatura
diversos tratamentos para tais distirbios e que, entre eles, destacam-se a intervencao
junto a familia e a escola, a psicoterapia familiar e individual, a orientacao de pais, as
comunidades terapéuticas e o treinamento de pais e professores em técnicas
comportamentais. Esses autores também apresentam que quanto mais precocemente

iniciados e mais jovem for o paciente, melhores os resultados obtidos.

Ja o tratamento com psicofarmacos, para esses autores, se faz necessario em ocasioes
nas quais os sintomas—alvo e outros transtornos psiquiatricos estao presentes, como na
presenca de quadros com ideias paranoides associadas, quadros convulsivos, TDAH e
depressao. A hospitalizacao sera indicada quando forem verificados quadros de risco

iminente para o paciente, como tentativas de autoagressao, suicidio e homicidio.

Kolko et al demonstraram em criancas com TDAH e TDO ou TC graves que o
metilfenidato diminuia os sintomas opositores do paciente. Os antipsicoticos e os
estabilizadores de humor tém sido estudados em varios transtornos disruptivos graves,
agrupando indistintamente TC e TDO. Campbell et al demonstraram a eficacia de
haloperidol e litio em casos de agressao, nao aderéncia ao tratamento e explosdes de
colera em pacientes agressivos. O 4cido valproéico foi testado em pacientes com TDO ou
TC com impetos explosivos e labilidade de humor. A risperidona foi investigada em
relacdo a transtornos disruptivos, especialmente em pacientes com baixo QI, e foi

considerada como significativamente eficaz para a melhoria da “calma ou adesao”.

DO PLEITO

1.

Aripiprazol 1omg (Aristab®): A bula do medicamento registrada na ANVISA
afirma que o mesmo estd indicado no tratamento da Esquizofrenia e Transtorno

Bipolar. Seu mecanismo de acao, assim como ocorre com outras drogas eficazes no
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tratamento de Esquizofrenia e Transtorno Bipolar, é desconhecido. No entanto, foi
proposto que a eficacia do Aripiprazol é mediada por uma combinacao da atividade
agonista parcial nos receptores D2 e 5-HT1A e da atividade antagonista nos receptores
5-HT2A.

1.1 Uma revisao Cochrane examinou a eficacia e tolerabilidade entre Aripiprazol e

outros antipsicoticos de segunda geracao (Olanzapina e Risperidona) para
pessoas com esquizofrenia, na qual foram incluidos quatro ensaios clinicos com

1404 participantes. Quando comparado com Risperidona, nao houve

diferenca de eficacia entre esses dois antipsicoticos, enquanto os efeitos
adversos metabolicos foram mais reduzidos com uso de Aripiprazol, entretanto,
a ocorréncia de tremores foi maior no grupo de pacientes que utilizava
Aripiprazol. Os autores dessa revisao concluiram que Aripiprazol pode ser
menos eficaz do que a Olanzapina no que se refere ao estado mental, mas
demonstrou melhor tolerabilidade em termos de efeitos adversos metabélicos e
sedacdo. Nao ha evidéncias de diferencas de eficicia entre Aripiprazol e
Risperidona, mas parece que Aripiprazol também foi mais bem tolerado quanto
aos efeitos adversos como distonias, aumento dos niveis de colesterol e

prolactina e prolongamento do intervalo Q-T (CEFT, 2010).

1.2 Este farmaco é aprovado pelo Food and Drug Administration (FDA), sendo

recomendado somente em alguns casos e nao na maioria, devido as falhas

metodoldgicas significativas presentes nos estudos aleatorizados disponiveis,
incluindo amostra reduzida de pacientes.

III - DISCUSSAO E CONCLUSAO

1.

O medicamento Aripiprazol 10mg n3o esta padronizado em nenhuma lista oficial de
medicamentos para dispensagdo através do SUS, no ambito do Estado do Espirito

Santo, assim como nao estd contemplado em nenhum Protocolo do Ministério da
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2.

No entanto, informamos que estdo padronizados na RENAME, sob a competéncia de
fornecimento da rede municipal de saiide, medicamentos pertencentes a mesma
classe terapéutica (antipsicéticos), quais sejam Clorpromazina e
Haloperidol, bem como os medicamentos estabilizadores do humor Acido
Valpréico e Carbonato de litio (citados no tépico “tratamento” do presente parecer

técnico-cientifico).

Considerando os documentos juntados aos autos, trata-se de paciente com

paciente paralisia cerebral espastica e distarbio de comportamento e

conduta. Neste caso, a utilizacao de medicamentos antipsicéticos como o
Aripiprazol pode estar indicado.

2.

E importante esclarecer que em relacdo as intervencoes psicofarmacolégicas no

tratamento da condicdo que aflige o Requerente, segundo os documentos remetidos,
conforme ja citado no topico “Tratamento” deste Parecer, a literatura apresenta os

psicoestimulantes como medicamentos utilizados. Existem intimeros estudos
controlados, demonstrando a eficacia desses farmacos, destacando o

metilfenidato como o farmaco mais estudado.

De forma geral, apesar de constar em laudo que a “paciente ja fez uso de doses
maximas de antipsicoticos como risperidona, haloperidol, sem sucesso”, nos
documentos remetidos a este Nucleo, ndao ha detalhamento dos esquemas

farmacologicos previamente utilizados, com descricao do tempo de uso e os ajustes

posologicos realizados, bem como nao constam informacoes técnicas consideradas

relevantes, por exemplo, quais os manejos clinicos e demais tomadas de decisoes
clinicas realizadas (se existiram, quais foram estas, por exemplo uso de abordagem nao
farmacologica), informacoes que poderiam demonstrar contraindicacdo absoluta aos
medicamentos padronizados, e embasar justificativa para a aquisicao de medicamento

nao padronizado pela rede publica de saide.
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6. Ressalta-se que a aquisicio de apresentacOes farmacéuticas e medicamentos nao
padronizados pelo servico publico de saide deve ficar reservada apenas aos
casos de falha terapéutica comprovada ou contraindicacao absoluta a

todas as opcoes disponibilizadas na rede publica, desde que o produto ou
medicamento solicitado tenha comprovadamente evidéncias cientificas robustas

quanto ao seu uso e nao para as escolhas individuais, principalmente levando em

consideracao a gestao dos recursos publicos.

7. Frente ao exposto, apesar do medicamento pleiteado se constituir em alternativa
terapéutica para o caso em tela, este Nucleo entende que, baseado apenas nas
informacoes anexadas aos autos, nao é possivel afirmar refratariedade a
todas as alternativas terapéuticas disponibilizadas na rede publica de

saude.
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