Nota Técnica 502345

Data de conclusao: 22/04/2026 10:53:38

Paciente

Idade: 6 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Vilhena/RO

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Estadual

Vara/Serventia: 22 Vara civel de Vilhena

Tecnologia 502345-A

CID: F90.0 - Disturbios da atividade e da atencao
Diagnéstico: Disturbios da atividade e da atengcéo
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: DIMESILATO DE LISDEXANFETAMINA

Via de administracao: oral

Pagina 1 de 16



Posologia: dimesilato de lisdexanfetamina 30 mg, tomar 01 capsula por via oral, apdés o café
da manha.

Uso continuo? -
Duracao do tratamento: dia(s)
Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: DIMESILATO DE LISDEXANFETAMINA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: intervencbées néo
farmacologicas_(19)

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opcoes disponiveis de Genérico ou Similar: vide CMED

Custo da Tecnologia

Tecnologia: DIMESILATO DE LISDEXANFETAMINA
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: DIMESILATO DE LISDEXANFETAMINA
Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
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Preco Maximo ao Consumidor: -
Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: DIMESILATO DE LISDEXANFETAMINA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O dimesilato de lisdexanfetamina é
um pro-farmaco da classe dos psicoestimulantes (entre eles, destaca-se o metilfenidato,
fornecido pelo SUS) desenvolvido com a finalidade de oferecer efeitos terapéuticos de longa
duragao e, com isso, reduzir o risco de abuso da medicac¢ao (20). Possui indicagdo, conforme
registro na ANVISA, para tratamento de TDAH em criancas com idade superior a 6 anos,
adolescentes e adultos.

Uma meta-analise em rede, publicada em 2018, avaliou a eficacia e seguranca dos
medicamentos disponiveis para tratamento de TDAH (21). Foram incluidos 82 ensaios clinicos
randomizados e duplo-cegos, totalizando 10.068 criancas e adolescentes com diagnéstico de
TDAH acerca dos farmacos anfetaminas (incluindo lisdexanfetamina), atomoxetina, bupropiona,
clonidina, guanfacina, metilfenidato e modafinil. Depois de aproximadamente 12 semanas, as
anfetaminas mostraram-se mais eficazes do que o placebo na reducéo dos sintomas de TDAH
(com diferenca ponderada das médias ou SMD de —1,02 e intervalo de confianga ou IC de 95%
de —1,19 a -0,85), porém pior toleradas (com razéo de riscos de 2,30, IC95% de 1,36 a 3,89).
E digno de nota que a alternativa disponivel pelo SUS, o metilfenidato, também mostrou
eficacia superior ao placebo e foi o Unico medicamento com melhor aceitabilidade do que o
placebo. Por outro lado, comparacdes disponiveis com base nas avaliagcbes dos professores,
apenas metilfenidato (SMD -0,82, 1C95% -1,16 a a -0,48) e modafinil (-0,76, IC95% -1,15 a
-0,37) foram mais eficazes do que o placebo. Na comparacao direta, com base apenas na
diferenca de eficacia dos estudos clinicos, as anfetaminas mostraram-se superiores ao
metilfenidato na reducédo dos sintomas (SMD -0,24, 1C95% -0,44 a -0,05). As anfetaminas
aumentaram significativamente a pressao arterial diastolica em criancas e adolescentes. Os
resultados do estudo apontam metilfenidato como primeira escolha para criangas com TDAH.
Dentre os efeitos adversos, o uso da lisdexanfetamina apresentou maior probabilidade de
distarbios do sono (39%), perda de apetite (65%) e problemas de comportamento, como
irritabilidade (60%) (22). Nessa linha, o NICE recomenda metilfenidato como tratamento de
primeira linha para criangcas acima de 5 anos e adolescentes. A lisdexanfetamina é
recomendada para criancas e adolescentes que fizeram um ensaio de 6 semanas com
metilfenidato, em uma dose adequada, e nao obtiveram beneficios suficientes em termos de
reducdo dos sintomas e comprometimento associado (9). Ainda cabe destacar que a
lisdexanfetamina néo foi testada em pacientes com as comorbidades conforme caso concreto.
Segundo a bula do medicamento, em criangcas com TDAH, a agressao é um evento adverso
comum. A bula ainda adverte especificamente sobre reacdes adversas psiquiatricas, incluindo
a possibilidade de exacerbacao de disturbios comportamentais e de pensamento em pacientes
com transtornos psicéticos pré-existentes.

Ainda, cumpre esclarecer acerca do pleito pelo medicamento de referéncia em detrimento de
genérico ou de similar. A Lei dos Genéricos (Lei n° 9.787), promulgada em fevereiro de 1999,
define:

“Medicamento Similar: aguele que contém 0 mesmo ou 0s mesmos principios ativos, apresenta
a mesma concentracdo, forma farmacéutica, via de administracdo, posologia e indicagao
terapéutica, preventiva ou diagnéstica, do medicamento de referéncia registrado no 6rgao
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federal responsavel pela vigilancia sanitaria, podendo diferir somente em caracteristicas
relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem,
excipientes e veiculos, devendo sempre ser identificado por nome comercial ou marca;

(...)

Medicamento Genérico: medicamento similar a um produto de referéncia ou inovador, que se
pretende ser com este intercambiavel, geralmente produzido ap0s a expiragdo ou renuncia da
protecdo patentaria ou de outros direitos de exclusividade, comprovada a sua eficécia,
seguranca e qualidade, e designado pela DCB ou, na sua auséncia, pela DCI; (BRASIL, 1999)”
A época de sua promulgacdo ja existiam, no mercado brasileiro, medicamentos chamados
“similares”, que eram cépias produzidas a partir do mesmo principio ativo do seu medicamento
de referéncia ap6s vencimento da patente (que até entao garantia exclusividade de producao e
comércio do produto ao laboratério que descobriu aquela molécula). E importante notar que
estes medicamentos, apesar de serem coOpias daqueles de referéncia, ndo precisavam
comprovar ter os mesmos efeitos de eficacia e seguranca apresentados pelo medicamento de
referéncia para que lhes fosse concedido o registro sanitario. A novidade imposta pela Lei dos
Genéricos foi exatamente a da necessidade de que a industria farmacéutica passasse a
realizar testes que comprovassem que, além de terem o mesmo principio ativo, os
medicamentos genéricos tenham as mesmas caracteristicas de eficacia e seguranca do seu
medicamento de referéncia, tornando-se uma alternativa segura para substituir o medicamento
de referéncia, a custos menores, uma vez que a industria de genéricos ndo era onerada com
os custos de pesquisa e desenvolvimento destes principios ativos. Esta comprovacéo se da a
partir da realizacdo de testes de equivaléncia farmacéutica e de biodisponibilidade relativa,
provas cientificas de que os medicamentos genéricos produzem o mesmo efeito, na mesma
concentracao e no mesmo tempo, em relacdo ao medicamento de referéncia.

Apesar do respaldo cientifico e regulatério, hd estudos mostrando que usuarios de
medicamentos de referéncia, quando comparados aqueles que fazem uso de medicamentos
genéricos, apresentam maior efeito placebo, resultando na impressao de maior efetividade do
farmaco (23,24). Em contrapartida, medicamentos genéricos séo percebidos de forma negativa
pelo publico em geral e, consequentemente, estdo associados a relatos mais frequentes de
eventos adversos (25). Nessa linha, uma grande revisao de 2.070 estudos de bioequivaléncia
ratificou a afirmacéo de que os genéricos sao equivalentes aos farmacos originais (26).

ltem Descricao Quantidade Valor Unitario* Valor Anual
DIMESILATO DE30 MG CAP DURA13 R$ 183,84 R$ 2.389,92
LISDEXANFETAMCT BL AL AL X 30

INA

*Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Preco maximo de
venda ao governo (PMVG) em Santa Catarina (ICMS 17%). O PMVG é o resultado da
aplicacéao do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Pre¢o Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugédo n°. 3, de 2 de margco de 2011, é um
desconto minimo obrigatorio a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de
medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado n° 15, de 31 de agosto de 2017 -
Versao Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED n° 5, de
21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isencao de
ICMS para aquisi¢cao por 6rgaos da Administracao Publica Direta Federal, Estadual e
Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.

Em consulta a tabela CMED no site da ANVISA em marco de 2026, e com os dados da
prescricdo médica juntada ao processo foi elaborada a tabela acima estimando o custo de um
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ano do medicamento pleiteado, considerando a op¢cédo de menor custo.

Considerando-se o relatorio da Conitec, quanto ao desfecho de melhora clinica (avaliado pela
escala CGl-l) ndo houve diferenca entre os tratamentos farmacol6gicos na meta-analises em
rede, realizou-se analise de custo-minimizacdo em um horizonte de um ano. Lisdexanfetamina,
comparada ao metilfenidato de liberagcdo prolongada e imediata, resultou em custos
incrementais anuais de R$ 1.087,70 e R$ 2.817,80, respectivamente (17). Ainda, na mesma
analise econémica, calculou-se impacto orcamentéario de R$ 144.848.189,95 para incorporagcéo
da lisdexanfetamina, em comparacdo a R$ 18.921.610,40 para o metilfenidato de liberacéo
imediata.

A Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health, agéncia canadense de avaliacao de
tecnologias em saude, avaliou o0 uso do dimesilato de lisdexanfetamina no tratamento de TDAH
em criancas de 6 a 12 anos (23). Na analise de custo efetividade, ainda que o fabricante tenha
proposto preco diferenciado para acordo comercial confidencial, o custo da lisdexanfetamina foi
similar ao da atomoxetina ($3.23 a $4.07) e das formulag¢des de agdo curta e intermediaria de
dextroanfetamina ($0.55 a $6.57), mas mais caro quando comparado as preparagdes de longa
acao de metilfenidato (Biphentin, $0.65 a $3.00; Concerta, $2.04 a $3.30) e aos sais mistos de
anfetamina ($2.24 a 3.31). A conclusao foi pela ndo incorporacdo da droga por ndo haver
evidéncia de que a lisdexanfetamina ofereca vantagem terapéutica quando comparada as
alternativas de menor custo (23).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: reducdo dos sintomas de TDAH,
comparavel ao metilfenidato, e piorar a sintomatologia de TOC. Além da possibilidade de
ineficacia, especificamente no caso em tela, dado que a paciente ja utilizou o medicamento.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao Recomendada

Conclusao

Tecnologia: DIMESILATO DE LISDEXANFETAMINA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Cabe destacar que a avaliagdo de tratamento ja ocorrido configura uma decisao
particularmente complexa; entretanto, no caso em tela, foi descrita ineficacia do principio ativo
pleiteado. A despeito de medicamento de referéncia, genérico ou similar, conforme descrito no
parecer técnico, é esperada eficacia e tolerabilidade equivalente. Soma-se a incerteza de
beneficios, a possibilidade de evento adverso importante, agravando comorbidades descritas
em laudo médico.

O PCDT de TDAH nao preconiza o uso de lisdexanfetamina e a CONITEC s6 recomenda seu
uso como segunda linha, apés comprovada ineficacia com dose terapéutica ou em casos de
interrupcé@o por eventos adversos caracteristicos. Para o caso em tela, ndo ha como afirmar
que ha refratariedade dos sintomas de TDAH ou intolerancia ao farmaco de primeira linha,
metilfenidato, visto que ndo ha descricdo da dose utilizada nos relatorios disponibilizados.
Destacamos ainda que o farmaco considerado de primeira linha apresenta um custo inferior ao
do medicamento solicitado neste pleito.

E valido de nota destacarmos que, dada a complexidade dessa condicdo, o PCDT recomenda
"intervencdo multimodal, incluindo intervengdes n&o medicamentosas (precisamente
intervencdes cognitivas e comportamentais) para melhora dos sintomas deste transtorno, no
controle executivo e no funcionamento ocupacional e social". Nao esta descrito, contudo, linha
de cuidado que possibilite acesso aos tratamentos ndo medicamentosos sugeridos em
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protocolo.
Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: RO - Rondbnia
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacodes: Cabe observar que os medicamentos foram indicados por suas marcas
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comerciais, em desacordo com os Enunciados n° 12, 15 e 67 das Jornadas de Direito da
Saude do Conselho Nacional de Justica. Por essa razdo, os medicamentos Venvanse®,
Aristab® e Atentah® serao referidos, respectivamente, como lisdexanfetamina, aripiprazol e
atomoxetina.

Conforme documentos médicos acostados aos autos (Num. 133245059, p. 1-3; Num.
133245060, p. 1; Num. 133245061, p. 1), a parte autora é acometida por Transtorno do
Espectro do Autismo (TEA), além de Transtorno de Déficit de Atencdo e Hiperatividade
(TDAH), Transtorno de Ansiedade Social na infancia e Transtorno Opositivo-Desafiador (TOD).
Consta ainda que a autora encontra-se em acompanhamento psiquiatrico desde novembro de
2022. De acordo com o relatério médico mais recente, faz uso regular de lisdexanfetamina,
aripiprazol e atomoxetina, com relato de melhora dos sintomas de hiperatividade, desatencéo,
irritabilidade, impulsividade, crises emocionais e alteracées de humor. Registra-se ainda que a
parte autora ja realizou tratamento prévio com metilfenidato, tanto na formulacéo de liberacéao
imediata quanto prolongada, sem obtencao de efeito terapéutico satisfatorio, bem como utilizou
lisdexanfetamina genérica, também sem eficacia clinica. Ha, igualmente, recomendacéao
médica para acompanhamento multiprofissional, ndo havendo, contudo, informacdes nos autos
acerca da efetiva realizacdo desse acompanhamento. Na presente demanda, pleiteia-se o
fornecimento dos medicamentos lisdexanfetamina e aripiprazol (com nomes comerciais).
Assim, a presente nota técnica versara sobre a eficdcia e a seguranca do medicamento
lisdexanfetamina para tratamento no Transtorno do Déficit de Atencao/Hiperatividade (TDAH)
em paciente com diagnostico associado de Transtorno Opositivo-Desafiador (TOD), de
Transtorno de Ansiedade Social (TAS) e de Transtorno do Espectro do Autismo (TEA).

O TEA é uma disfuncéo bioldgica do desenvolvimento do sistema nervoso central caracterizada
por déficits na comunicacdo e interacdo social com padrdo de comportamentos e interesses
restritos e repetitivos. Os sintomas estdo presentes em fase bem precoce, mas usualmente se
tornam aparentes quando se iniciam as demandas por interacdo social. A apresentacéao clinica
e o grau de incapacidade sao variaveis e podem estar presentes outras condicées comérbidas,
como epilepsia, deficiéncia intelectual e Transtorno do Déficit de Atencédo com Hiperatividade
(1). A prevaléncia global € estimada em 7,6:1.000 e é mais comum em meninos (2). Entre 0 e
86% dos pacientes com diagnostico de TEA apresentam comorbidade com TDAH (3). Tais
discrepancia evidenciam a heterogeneidade dos estudos disponiveis, sugerindo dificuldade em
estabelecer o diagnéstico de TDAH em pacientes com TEA.

Em linhas gerais, o diagnostico de TDAH baseia-se no reconhecimento de desatencéo
excessiva, hiperatividade e impulsividade, com evidente prejuizo em funcionamento social ou
académico, em criangcas menores de 12 anos de idade (4). Em adultos, o TDAH caracteriza-se
por sintomas de desatencao, impulsividade, inquietacdo e disfungcdo executiva com importante
impacto na atividade laboral do paciente. Adultos com TDAH sdao mais frequentemente
desempregados do que a populacdo em geral e, quando empregados, exibem menor
produtividade. Ademais, envolvem-se mais frequentemente em acidentes que culminam em
maior taxa de mortalidade (5,6). A comorbidade entre TEA e Transtorno do Déficit de Atencéao
com Hiperatividade (TDAH) acarreta em maior risco de mortalidade (7). Transtorno de Conduta
ocorre em cerca de 3% das criancas em idade escolar; em contrapartida, € um dos transtornos
psiquiatricos menos reconhecidos e estudados. Além disso, cerca de 90% dos pacientes com
diagnostico de Transtorno Desafiador de Oposicdo apresentam doencas psiquiatricas
associadas, como transtornos de humor (45,8%), ansiedade (62,3%) e uso de substancias
(47,2%). Tanto o Transtorno Desafiador de Oposicdo quanto o TDAH s&o considerados
Transtornos de Comportamento Disruptivo.

Acerca especificamente do tratamento de TDAH em pacientes com diagnostico de TEA,
metilfenidato e atomoxetina sdo alternativas eficazes e bem toleradas em compara¢cdo com o
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placebo (8). Segundo protocolos internacionais, juntamente com estratégias néao-
medicamentosas, 0 uso de estimulantes, como o metilfenidato (independentemente se de acéao
imediata ou de longa duracéo), sdo recomendados como primeira linha de tratamento para
criancas maiores de cinco anos de idade diagnosticadas com TDAH (9-13). Antipsicéticos,
como a risperidona e o aripiprazol, sado comumente usados no manejo de comportamento
agressivo de pacientes, ndo psicoéticos, com doenca intelectual (14,15).

Por fim, cabe a ressalva de que tanto o TEA quanto o TDAH cursam com sintomas de
ansiedade, dificultando o diagnostico diferencial de TOC e TAS, que constam como
comorbidades acometendo a parte autora. Brevemente, para o diagnéstico de TOC é
necessaria a ocorréncia de obsessdes e de compulsées (16). Obsessbes sdo pensamentos,
imagens ou impulsos recorrentes, persistentes e intrusivos que causam ansiedade acentuada,
enquanto que compulsdes sdo comportamentos ou atos mentais repetitivos que o paciente se
sente compelido a realizar para reduzir a ansiedade relacionada as obsessdes. No TOC, tanto
as obsessbes quanto as compulsdes consomem tempo e causam prejuizo significativo no
funcionamento social ou ocupacional. Em paralelo, o TAS caracteriza-se pela combinacéo de
medo e evitagdo (16). Ou seja, ha medo ou ansiedade excessivos ou irrealistas acerca de
situacdes sociais e, consequentemente, evitacao ativa da situacao temida. Tais caracteristicas
nao foram descritas em documentos médicos e os medicamentos pleiteados ndo séo
comumente indicados no tratamento de TOC e de TAS.

Tecnologia 502345-B

CID: F84.0 - Autismo infantil
Diagnéstico: Autismo infantil
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: ARIPIPRAZOL

Via de administracao: oral

Posologia: Aripiprazol 10 mg, tomar 01 comprimido ao final da tarde.
Uso continuo? -

Duracao do tratamento: dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Nao
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Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncoldgico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: ARIPIPRAZOL

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: sim, risperidona,
conforme PCDT (6). Na relacao Estadual de medicamentos de Rondénia (RESME), bem como
apresentado em negativa administrativa, 0 medicamento esta padronizado no estado, contudo,
em consulta ao estoque do medicamento, realizada em 14/03/2026, o medicamento estaria em
falta.

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim
Descrever as opcoes disponiveis de Genérico ou Similar: vide CMED

Custo da Tecnologia

Tecnologia: ARIPIPRAZOL
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: ARIPIPRAZOL

Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados
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Tecnologia: ARIPIPRAZOL

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O aripiprazol € um antagonista
parcial dos receptores dopaminérgicos e, dependendo da concentracdo plasmatica, age ou
como agonista ou como antagonista serotoninérgico (13,14). O aripiprazol, bem como a
risperidona, € um medicamento da classe dos antipsicoticos atipicos, que possuem menor
afinidade por receptores dopaminérgicos e interagem com outros receptores, como
serotoninérgicos e noradrenérgicos, quando comparados com os antipsicoticos tipicos. Apesar
de apresentarem menos efeitos adversos extrapiramidais, eles estdo associados a efeitos
adversos cardiometabdlicos, como ganho de peso (15).

Sabe-se que o aripiprazol é eficaz no manejo de agressividade em pacientes com TEA por
meio de trés ensaios clinicos randomizados (ECR) (16,17). Publicado em 2009, ECR, duplo-
cego e controlado por placebo randomizou 218 jovens, entre 6 e 17 anos, em quatro grupos:
aripiprazol em trés doses (5, 10 e 15 mg/dia) e placebo. Todos os pacientes em uso de
aripiprazol apresentaram melhora da agressividade (avaliada por meio de escalas preenchidas
pelo profissional de saude assistente e pelos familiares) e, em paralelo, ganho de peso. De
fato, muitos descontinuaram o tratamento em funcgéo disso: 9,5% dos pacientes utilizando 5
mg/dia; 13,6%, 10 mg/dia; e 7,4%, 15 mg/dia. Outro ECR, multicéntrico, duplo-cego, controlado
por placebo, randomizou 98 pacientes, de 6 a 17 anos, em dois grupos: aripiprazol (n=47) e
placebo (n=51) (17). Os resultados foram semelhantes ao estudo anterior: na oitava semana de
seguimento, os pacientes em uso de aripiprazol aparentavam alivio da agressividade. Durante
o estudo, pacientes tratados com aripiprazol apresentaram efeitos adversos (91,5% vs. 72,0%)
e descontinuaram o tratamento mais frequentemente do que o grupo controle (10,6% vs.
5,9%). Além disso, o aripiprazol foi responsavel por importante aumento de peso médio (2,0 kg
vs. 0,8 kg; P=0,005) e de Indice de Massa Corpérea (IMC) (28,9% vs. 6,1%; P<0,01). Um
terceiro ECR, duplo cego, controlado por placebo, publicado em 2017, randomizou 92 jovens,
de 6 a 17 anos, em dois grupos: aripiprazol (n=47) e placebo (n=45) (18). Mais uma vez, o
aripiprazol mostrou-se eficaz quando comparado ao placebo. Contudo, pacientes tratados com
aripiprazol relataram mais frequentemente aumento de apetite (4,3% vs. 2,2%), ganho de mais
de 7% do peso (27,7% vs. 6,7%) e elevacao do IMC da linha de base para a oitava semana
(0,40 vs. 0,03 kg/m2; P=0,035). Aripiprazol também foi responsavel por taxas elevadas de
colesterol total maior que 200 mg/dL (17% vs. 9,1%). Dessa forma, observa-se que o
aripiprazol, quando comparado ao placebo, € eficaz no tratamento da agressividade associada
ao TEA, porém as custas de efeitos adversos cardiometabdlicos.

A eficacia, tolerabilidade e seguranca do aripiprazol em comparagdo com a risperidona
(medicamento disponivel no SUS) foi avaliada em ensaio clinico randomizado, duplo-cego e
multicéntrico, chamado BAART (19). Oitenta criancas e adolescentes, entre 6 e 17 anos de
idade, foram inicialmente tratadas com placebo. Apdés duas semanas, 16 participantes, que
responderam ao uso de placebo, foram excluidos do estudo. O restante foi randomizado para
risperidona (n=30) ou aripiprazol (n=31). Ambos grupos responderam ao tratamento e, por
vezes, a risperidona mostrou-se superior ao aripiprazol no alivio da agressividade, medida pelo
instrumento Aberrant Behavior Checklist - Irritability subscale. Ao final do seguimento,
pacientes em uso de risperidona haviam reportado mais frequentemente efeitos adversos
(77,0% vs. 61,0%). Quatro pacientes recebendo aripiprazol descontinuaram o tratamento em
funcdo dos efeitos adversos - especificamente, enurese noturna, ganho de peso, dor no
estbmago e tremores -, enquanto dois pacientes em uso de risperidona cessaram 0
medicamento em decorréncia de um unico efeito adverso - o ganho de peso. Uma
porcentagem maior de pacientes em uso de risperidona aumentaram mais de 7% sua massa
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corpérea quando comparado a aripiprazol (70% vs. 26%).

Esses resultados ndo foram confirmados por estudos posteriores. Um segundo estudo
comparou alivio de sintomas de agressividade de pacientes diagnosticados com TEA, que
foram manejados com aripiprazol (n=40), risperidona (n=42) ou olanzapina (n=20) (20). Todas
as alternativas provaram-se eficazes. Contudo, a frequéncia de aumento importante de peso
diferiu entre os grupos (P=0,01): 55% dos pacientes tratados com olanzapina, 37,5% dos
pacientes manejados com aripiprazol e 19,0% dos pacientes que fizeram uso de risperidona
aumentaram de peso. Além disso, uma revisdo sistematica que buscou avaliar seguranca e
tolerabilidade das alternativas medicamentosas para 0 manejo de agressividade em pacientes
diagnosticados com TEA também né&o evidenciou diferengas entre os dois medicamentos (21).
Um total de 54 ECR e estudos observacionais, com e sem grupo comparativo, foram incluidos.
Dentre eles, 51 avaliou antipsicéticos atipicos (predominantemente aripiprazol e risperidona),
dois estudaram um antipsicético tipico (haloperidol) e um examinou 14 antipsicéticos. Apenas
quatro ECR foram considerados com baixo risco de viés. Oito ECR foram incluidos na
metanalise. Ganho de peso foi um efeito adverso frequente e importante causa de interrupcéao
do tratamento independentemente do antipsicotico utilizado, risperidona ou aripiprazol.
Pertinente especificamente ao caso em tela, para o qual o estado cessou abruptamente o
fornecimento (ainda que previsto em RESME) por falta em estoque, estudos demonstram que a
retirada abrupta de aripiprazol pode causar sintomas de descontinuacdo que afetam
aproximadamente 53% dos pacientes, com manifestacbes psiquiatricas, neuroldgicas e
somaticas (22,23,24). Os sintomas psiquiatricos incluem insénia, ansiedade e depressao,
enquanto os sintomas neuroldgicos mais comuns sao tremor, cefaleia e tontura. Outros
sintomas relatados incluem vémitos, taquicardia e sintomas gastrointestinais (22,23). Uma meta-
analise demonstrou odds ratio de 7,97 (IC 95%, 2,39-26,58; p = 0,003) para sintomas de
descontinuacédo apds interrupgcao abrupta, com numero necessario para causar dano (NNH) de
3 (22).

ltem Descricéao Quantidade Valor unitério Valor Anual
ARIPIPRAZOL 10 MG COM CT13 R$ 98,63 R$ 1.282,19
BL AL/AL X 30

*Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Preco maximo de
venda ao governo (PMVG) em Rondénia (ICMS 19,5%). O PMVG é o resultado da aplicagao
do Coeficiente de Adequacéo de Precos (CAP) sobre o Preco Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugédo n°. 3, de 2 de margo de 2011, é um
desconto minimo obrigatorio a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de
medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado n° 15, de 31 de agosto de 2017 -
Versao Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED n° 5, de
21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isencao de
ICMS para aquisi¢cao por 6rgaos da Administracao Publica Direta Federal, Estadual e
Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel..

O aripiprazol é comercializado por diferentes empresas no Brasil. Com base em consulta a
tabela da CMED no site da ANVISA em mar¢o de 2026 e na posologia prescrita, elaborou-se a
tabela acima para tratamento anual, considerando o medicamento com menor valor. Nao foram
encontrados estudos de custo-efetividade comparando aripiprazol e risperidona em pacientes
com TEA adequadas ao contexto brasileiro, nem em busca especifica a agéncias de saude
internacionais, como National Institute for Health Care and Excellence do governo britanico e a
Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health do governo canadense.
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Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: alivio da agressividade. Se comparado a
outros antipsicéticos, como a risperidona (alternativa disponivel pelo SUS), espera-se eficacia
equivalente.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: ARIPIPRAZOL
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: O medicamento pleiteado é eficaz no manejo de agressividade em pacientes com
TEA, inclusive em uso pela parte autora, com melhora dos sintomas. Encontra-se na Relagao
Estadual de Medicamentos Essenciais de Rondbénia (RESME-RQO), contudo cessou o
fornecimento pela falta de estoque, o que expde a risco de agravamento do quadro clinico.
Destaca-se que o estoque em um determinado local pode ser influenciado por diferentes
motivos, variando desde problemas transitorios impulsionados pelo consumo ou mesmo pela
logistica de suprimento do medicamento, a situacbes mais longevas, provocadas por
problemas de producéo e entrega do laborat6rio fabricante ou de aquisicéo e distribuicao pela
Secretaria Estadual de Saude. Recomendamos que seja esclarecido junto a Secretaria
estadual de Saude que medidas estdao sendo tomadas e qual a previsdo de reabastecimento
do medicamento

Nestas situagdes, cientes da indigéncia do provimento regular do medicamento, entendemos
que a inquisicdo acerca dos motivos de falta e da previsao de abastecimento sejam
direcionadas ao 0rgao responsavel pela sua aquisicdo, permitindo que seja tomada decisao
acertada considerando a sustentabilidade do sistema publico e, sobretudo, as necessidades de
saude da parte autora. Entretanto, diante da interrup¢ao do fornecimento de medicamento de
uso continuado, é razoavel que se discuta o provimento jurisdicional.

A literatura cientifica demonstra que a descontinuagéo abrupta do antipsicéticos esta associado
a elevada incidéncia de sintomas de retirada, incluindo manifestagbes psiquiatricas (como
insbnia, ansiedade e depressdo), neuroldgicas (tremor, cefaleia e tontura) e somaticas
(nauseas, vomitos, taquicardia e sintomas gastrointestinais). Cabe colocar que existem outros
antipsicoticos, de eficacia e seguranca equiparaveis, disponiveis pelo sistema publico de
saude. A substituicdo, contudo, exige orientacédo e planejamento do prescritor, do usuério e,
por vezes, de seus familiares. Ao deparar-se com a auséncia do medicamento em estoque, a
parte carece de tempo habil para a troca de medicamento.

Assim nos posicionamos favoraveis ao pleito judicial do medicamento em carater excepcional.
Sugerimos que, assim que o estoque do medicamento retornar a regularidade, que o paciente
retorne a via administrativa para provimento do medicamento nos moldes da Politica Nacional
de Assisténcia Farmacéutica.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao

Referéncias bibliograficas: 1. Augustyn M. Autism spectrum disorder: Terminology,
epidemiology, and pathogenesis - UpToDate [Internet)]. [Last updated: Jan 30, 2026]. Disponivel
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NatJus Responsavel: RO - Rondénia
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacoes: Cabe observar que os medicamentos foram indicados por suas marcas
comerciais, em desacordo com 0s Enunciados n°® 12, 15 e 67 das Jornadas de Direito da
Saude do Conselho Nacional de Justica. Por essa razdo, os medicamentos Venvanse®,
Aristab® e Atentah® serao referidos, respectivamente, como lisdexanfetamina, aripiprazol e
atomoxetina.

Conforme documentos médicos acostados aos autos (Num. 133245059, p. 1-3; Num.
133245060, p. 1; Num. 133245061, p. 1), a parte autora é acometida por Transtorno do
Espectro do Autismo (TEA), além de Transtorno de Déficit de Atencdo e Hiperatividade
(TDAH), Transtorno de Ansiedade Social na infancia e Transtorno Opositivo-Desafiador (TOD).
Consta ainda que a autora encontra-se em acompanhamento psiquiatrico desde novembro de
2022. De acordo com o relatério médico mais recente, faz uso regular de lisdexanfetamina,
aripiprazol e atomoxetina, com relato de melhora dos sintomas de hiperatividade, desatencao,
irritabilidade, impulsividade, crises emocionais e alteragcées de humor. Registra-se ainda que a
parte autora ja realizou tratamento prévio com metilfenidato, tanto na formulacéo de liberagcéao
imediata quanto prolongada, sem obtencao de efeito terapéutico satisfatorio, bem como utilizou
lisdexanfetamina genérica, também sem eficacia clinica. Ha, igualmente, recomendacéao
médica para acompanhamento multiprofissional, ndo havendo, contudo, informacdes nos autos
acerca da efetiva realizagdo desse acompanhamento. Na presente demanda, pleiteia-se o

Pagina 15 de 16


https://www.zotero.org/google-docs/?vLqGNW
https://www.zotero.org/google-docs/?vLqGNW
https://www.zotero.org/google-docs/?vLqGNW
https://www.zotero.org/google-docs/?vLqGNW
https://www.zotero.org/google-docs/?vLqGNW
https://www.zotero.org/google-docs/?vLqGNW
https://www.zotero.org/google-docs/?vLqGNW
https://www.zotero.org/google-docs/?vLqGNW
https://www.zotero.org/google-docs/?vLqGNW
https://www.zotero.org/google-docs/?vLqGNW
https://www.zotero.org/google-docs/?vLqGNW
https://www.zotero.org/google-docs/?vLqGNW
https://www.zotero.org/google-docs/?vLqGNW
https://www.zotero.org/google-docs/?vLqGNW
https://www.zotero.org/google-docs/?vLqGNW
https://www.zotero.org/google-docs/?vLqGNW
https://www.zotero.org/google-docs/?vLqGNW

fornecimento dos medicamentos lisdexanfetamina e aripiprazol (com nomes comerciais).

Com base em documentos médicos e na indicagao em registro de aripiprazol, depreende-se
tratar-se de medicamento prescrito especificamente no tratamento de sintomas
comportamentais associados ao Transtorno do Espectro do Autismo (TEA). Por esse motivo, a
presente nota técnica versara sobre aripiprazol no tratamento de TEA.

O TEA é uma disfuncéo biologica do desenvolvimento do sistema nervoso central caracterizada
por déficits na comunicacédo e interacdo social com padrdao de comportamentos e interesses
restritos e repetitivos. Os sintomas estdo presentes em fase bem precoce, mas usualmente se
tornam aparentes quando se iniciam as demandas por interacdo social. A apresentacao clinica
e o grau de incapacidade sao variaveis e podem estar presentes outras condicées comorbidas,
como epilepsia, deficiéncia intelectual e Transtorno do Déficit de Atencdo com Hiperatividade
(1). A prevaléncia global é estimada em 7,6:1.000 e é mais comum em meninos (2).

O tratamento do individuo com TEA deve ser altamente individualizado, levando em
consideracao idade, grau de limitacdo, comorbidades e necessidades de cada paciente (3-5).
O objetivo deve ser maximizar a funcionalidade e aumentar a qualidade de vida. Embora nao
haja cura, a intervencéo precoce e intensiva esta associada com melhor prognaostico.

A base do tratamento envolve intervencdes comportamentais e educacionais, usualmente
orientadas por equipe multiprofissional. As diretrizes para o cuidado da pessoa com TEA do
Ministério da Saude preconizam o Projeto Terapéutico Singular (PTS) como a orientacéo geral
para o manejo desses pacientes (4). O PTS deve envolver profissionais/equipes de referéncia
com trabalho em rede e pluralidade de abordagens e visdes, levando em consideracédo as
necessidades individuais e da familia, os projetos de vida, o processo de reabilitacdo
psicossocial e a garantia de direitos.

O tratamento medicamentoso limita-se ao controle de sintomas associados, como a
irritabilidade, sempre ap6s intervengdes comportamentais focais mostrarem-se insuficientes
(3,4). Mesmo nesse caso, conforme o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para
Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo, o uso de medicamento deve
ser associado a intervencbes psicossociais (6). Naqueles pacientes que necessitardo de
tratamento medicamentoso, o PCDT recomenda o uso de risperidona para controle da
agressividade. Ganho de peso excessivo, sintomas extrapiramidais ou outros efeitos adversos
que tenham impacto relevante na saude e qualidade vida dos pacientes ou familiares podem
justificar a suspensao da risperidona, contanto representem risco maior do que o beneficio
atingido pela redugédo do comportamento agressivo.

Para tratamento de condigbes associadas, como depressdo e ansiedade, generalizam-se
dados de pacientes sem diagnostico de TEA (7). Com relacdo aos sintomas de ansiedade
especificamente, ha evidéncias de alivio com o medicamento risperidona (8). Para tratamento
de insénia em pacientes com TEA, sugere-se uso de melatonina (9).

O tratamento medicamentoso para os sintomas de base do TEA (ou seja, déficits em
comunicacéo e interagao social, bem como padrdes de interesse restritos e repetitivos) segue
controverso (7). Revisdo Cochrane concluiu que ndo ha evidéncia para embasar tratamento
com antidepressivos (10). Em contrapartida, sugere-se que o farmaco aripiprazol possa atenuar
comportamento estereotipado (11) e que o metilfenidato atenue sintomas atencionais em
pacientes com TEA (12).
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