Nota Técnica 517762

Data de conclusao: 30/05/2026 17:04:47

Paciente

Idade: 6 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Esteio/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 2° Nucleo de Justica 4.0 - RS.

Tecnologia 517762-A

CID: E10.9 - Diabetes mellitus insulino-dependente - sem complicacdes

Diagnéstico: E10.9 Diabetes mellitus insulino-dependente - sem complicacgoes.

Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Produto

Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Descricao: sensor para monitoramento de glicemia e leitor

O produto esta inserido no SUS? Néao

Outras Tecnologias Disponiveis

Pagina 1 de 15



Tecnologia: sensor para monitoramento de glicemia e leitor

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: uso de medidas de
glicemia capilar por puncéo digital.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: sensor para monitoramento de glicemia e leitor
Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: sensor para monitoramento de glicemia e leitor

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Dispositivos de monitoramento de
glicose se constituem em combinacdes de sensores e aparelhos que medem o conteudo de
glicose do fluido intersticial (que se correlaciona bem com a glicose plasméatica, embora com
um atraso de 10 a 15 minutos quando os valores de glicose no sangue estdo mudando
rapidamente). Os niveis de glicose sdo medidos repetidamente, a cada periodo de 1 a 15
minutos, dependendo do dispositivo (5.6).

A tecnologia pleiteada no processo € um dispositivo que realiza uma medida intermitente
(também chamada de flash glucose monitoring, FGM). Consiste em um pequeno sensor
(semelhante a uma moeda de 1 real), aplicado na parte posterior e superior do braco, com
validade de 14 (quatorze) dias, e que mede a glicose do paciente a cada minuto, registrando as
medicoes a cada 15 minutos. Para visualizar estas medidas de glicose, o usuario passa um
leitor sobre o sensor/transmissor. Este leitor € um equipamento bastante similar a um
glicosimetro para uso doméstico, o qual ndo precisa ser substituido a cada 14 dias, como é o
caso dos sensores. Para ter um panorama glicémico completo o sensor deve ser escaneado no
minimo uma vez a cada 8 horas. As determinagdes de glicose por puncao digital ndo séao
necessarias para calibragcdo ou confirmacao de valores rotineiros de glicose no sangue.
Contudo, o fabricante do dispositivo recomenda que o teste de puncéo digital seja realizado
quando as leituras de glicose aferidas pelo FGM nédo coincidirem com os sintomas ou
expectativas (5,6).

Uma revisao sistematica com metanalise comparou o uso de dispositivos de monitorizagdo com
a monitorizagdo por glicemia capilar por pung¢ao digital e observou uma melhora modesta do
controle glicémico (reducdo média da hemoglobina glicada, HbA1c, de aproximadamente 0,3
pontos percentuais) (7). Em ensaios clinicos subsequentes em populacdes especificas de
pacientes com DM1, tratados com multiplas injecdes diarias de insulina, em comparag¢ao com a
monitorizacdo habitual os resultados foram semelhantes, com melhora discreta na HbA1c e/ou
reducao de episddios hipoglicémicos (8—10).

Especificamente sobre o uso de dispositivos de FGM (como o pleiteado no processo), uma
meta-revisdo de revisdes sistematicas foi publicada em 2021 (11). Os principais bancos de
dados foram pesquisados em busca de revisbes sistematicas (com ou sem metanalises) que
avaliaram a satisfacdo ou qualidade de vida de pacientes com DM tipo 1 ou 2 usando
monitores com FGM em comparacao com outros sistemas de monitoramento de glicose. Seis
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revisbes sistematicas (incluindo duas metandlises) foram incluidas na meta-revisdo. As
evidéncias sugerem que os dispositivos de FGM parecem melhorar a satisfacdo e a qualidade
de vida dos pacientes em comparacdo com o automonitoramento da glicose. Entretanto, os
autores observaram que ha uma alta variabilidade nas ferramentas de afericdo destes
desfechos e a qualidade das revisdes sistematicas era baixa. Com isso, ndo ha como afirmar
com um alto grau de certeza que esse beneficio existe, bem como qual o impacto clinico do
uso desses novos dispositivos.

O principal ensaio clinico que avaliou o uso desta tecnologia em pacientes com DM tipo 1 bem
controlado em uso de insulina de maneira intensiva (basal-bolus) foi o IMPACT trial (12). Foram
randomizados 120 pacientes para usar o dispositivo e 121 para monitorizagéo por glicemia
capilar. Os participantes e pesquisadores nao foram cegados para a alocagcdo do grupo. O
desfecho primario foi a mudancga no tempo de hipoglicemia (medida menor do que 70 mg/dL)
entre a linha de base e 6 meses no conjunto de analise completo. O tempo médio em
hipoglicemia mudou de 3,38 h/dia no inicio do estudo para 2,33 h/dia em 6 meses (variagao
média ajustada no periodo basal -1,39 h/dia) no grupo de intervencéo, e de 3,44 h/dia para
3,27 h/dia no grupo controle (-0,14 h/dia); com a diferenca entre os grupos de -1,24 h/dia, o que
equivale a uma reducdo de 38% no tempo de hipoglicemia no grupo de intervencédo. A
satisfacdo dos pacientes com o tratamento foi significativamente melhor para intervengcao em
comparagdo com o controle. Por sua vez, o escore de qualidade de vida do diabetes nao
favoreceu significativamente qualquer um dos grupos. Houve dez eventos adversos graves
(cinco em cada grupo) relatados por nove participantes; nenhum estava relacionado ao
dispositivo. Foram observados seis eventos adversos graves relacionados a hipoglicemia
(exigindo hospitalizagdo ou intervencao de terceiros) em seis participantes: dois no grupo de
intervencéo e quatro no grupo de controle.

Especificamente na populacéo pediatrica com DM1 que requerem terapia com insulina, ha
reviséo publicada em 2021, conduzida por grupo do CADTH (Canadian Agency for Drugs and
Technologies in Health), buscando avaliar a eficacia clinica de FGM versus medidas de
glicemia capilar com glicosimetro digital (13). Como conclusdes principais, os autores
reportaram que evidéncias de qualidade variavel, advindas de 2 ensaios clinicos randomizados
e 8 estudos n&o randomizados, sugerem que a FGM pode melhorar a qualidade de vida, a
satisfacdo do paciente, o sofrimento do diabetes, a autoeficacia e a frequéncia do
monitoramento da glicose em comparacdo com monitoramento via glicosimetro digital. No
entanto, achados relacionados a outros desfechos, como hemoglobina HbA1c, tempo com
glicose dentro do alvo, e eventos adversos foram mistos ou inconclusivos.

Em seu relatério, a CONITEC fez ampla revisdo da literatura (2). Foram incluidos ensaios
clinicos randomizados (ECR) em que pacientes com DM1 ou DM2 em uso de multiplas doses
de insulina foram randomizados ao sistema flash de monitorizacdo da glicose por
escaneamento intermitente (SFGM, intervencé&o) ou a automonitorizacéo da glicemia capilar
(AMGC, controle), como forma de monitorizacédo da glicemia. Os desfechos analisados foram
HbA1c (%), tempo em hipoglicemia (glicemias abaixo de 70mg/dl), satisfacdo do paciente no
tratamento do DM (Diabetes Treatment Satisfaction Questionnaire, DTSQ), evento adverso
relacionado ao dispositivo, e tempo no alvo, definido como glicose dentro do intervalo alvo de
70 a 180 mg/dL. Foram incluidos 17 estudos nesta revisédo. A meta-analise da HbA1c aferida
na ultima consulta de seguimento favoreceu a intervencdo (diferenca média, DM -0,25%,
IC95% -0,39 a -0,10%, moderada qualidade da evidéncia). Em relacdo a satisfacdo do
paciente, a meta-andlise também favoreceu a intervencédo (DM 4,5; IC95% 2,28 a 6,82,
moderada qualidade da evidéncia). No que se refere ao tempo em hipoglicemia, a meta-analise
também favoreceu a intervencéo, porém a qualidade da evidéncia foi baixa (DM -0,14%; IC95%
-0,21 a -0,06%). Em relacdo ao tempo no alvo, a meta-analise ndo evidenciou diferenca entre
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0S grupos, mas a qualidade da evidéncia foi muito baixa (DM 0,02%; IC95% -0,05 a 0,1%).

Item Descricéo Quantidade Valor Unitario Valor Anual
Leitor/Monitor de [Leitor de glicose |01 R$ 155,03 R$ 155,03
Glicose compativel com o

sensor,

acompanhado de
cabo USB e

adaptador de

alimentacéo
Sensor para [1 Sensor Método |26 R$ 260,91 R$ 6.783,66
Monitoramento  de |Eletroquimica
Glicemia Amperométrica,

Continua com vida
util de até 14 dias +
Aplicador de Sensor
+ Lenco Umedecido
Com Alcool

Valor Total R$ 6.938,69

orcamento de menor valor anexado aos autos (Evento 1, OUT14, Pagina 2)

O dispositivo FreeStyle Libre® é comercializado, no Brasil, pela industria Abbott. Por tratar-se
de um produto para a saude, e ndao de um medicamento, a tecnologia pleiteada nao esta
sujeita a regulacdo de preco pela CMED, conforme Lei n° 10.742/2003. N&o foram recuperadas
compras do item em busca realizada no Banco de Precos em Saude e Painel de Precos do
Ministério do Planejamento. Apresenta-se, portanto, o valor orcado pela parte, conforme
documentos juntados aos autos processuais.

O National Institute for Health and Care Excellence (NICE) do sistema de saude britanico em
revisao das recomendacdes de tratamento de DM1, recomenda que se ofereca a todos os
adultos com DM1 uma opc¢éo de monitoramento continuo de glicose em tempo real, com base
em suas preferéncias individuais, necessidades, caracteristicas e a funcionalidade dos
dispositivos disponiveis. Essa deciséo foi tomada pelo comité ap6s a modelagem econémica
da saude demonstrar que, quando o beneficio da reducdao do medo de hipoglicemia com CGM
foi incluido, essas tecnologias foram econémicas para toda a populagéo de adultos com DM1
em comparacdo com o automonitoramento padrdao da glicemia (14). Cabe considerar que o
custo anual de monitoramento, no Reino Unido, representa cerca de 3% do PIB per capita
(cerca de £ 910 ao ano, frente a um PIB per capita de £ 29.000 em 2020), enquanto que no
Brasil o custo anual de uso do dispositivo representa 20% do PIB per capita (cerca de R$ 7.000
para um PIB per capita de cerca de R$ 35.000).

A avaliacdo econdmica realizada no relatério da Conitec (4) incluiu uma andlise de custo-
utilidade comparando o sensor para monitoramento da glicemia versus a automonitorizagao da
glicemia capilar, sob a perspectiva do SUS. Foram modelados em horizonte temporal de 1 ano
os efeitos do sensor na diminuicdo de eventos de hipoglicemia e na taxa de cetoacidose. Os
paréametros avaliados foram os custos médicos diretos, como os dispositivos e insumos, e
custos hospitalares relacionados a cetoacidose e hipoglicemia. Para pacientes com DM1, foi
estimado um RCEI de R$ 26.384,43 por QALY e o impacto orgamentério calculado ficou entre
R$ 5.952.151.059,00 e R$ 7.932.343.524,00 (2).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: discreta melhora no controle glicémico;
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diminuicao do tempo com glicemias capilares abaixo de 70 mg/dL, com impacto incerto na taxa
de hipoglicemias graves; possivel melhora na qualidade de vida e satisfacdo com cuidado.

Recomendacdes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Ndo Recomendada

Conclusao

Tecnologia: sensor para monitoramento de glicemia e leitor
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: O monitoramento flash de glicose, conforme avaliado no estudo IMPACT, nao
sugere impacto clinicamente significativo em desfechos de controle glicémico com a tecnologia
em pacientes com DM1, quando comparado com o0 monitoramento com glicosimetro por meio
de puncédo digital, contudo demonstrou reduzir significativamente o tempo gasto em
hipoglicemia para adultos com diabetes tipo 1 em terapia com insulina, incerto se também
impacta em menor taxa de eventos hipoglicémicos graves. Ha evidéncias sobre qualidade de
vida e satisfagcdo com cuidado da doenca, porém ainda derivadas de poucos estudos
randomizados e de magnitude menor, em funcéo disso e associado ao custo elevado, n&o foi
incluido no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) ou recomendado pela
CONITEC.

Contudo, considerando as particularidades do caso, especialmente no contexto do transtorno
do espectro autista (TEA), entende-se que ha elementos que o caracterizam excecado das
diretrizes gerais estabelecidas pela CONITEC e pelo PCDT para o diabetes mellitus tipo 1.
Observa-se que a dificuldade de comunicacao e de reconhecimento de sintomas de hipo e
hiperglicemia pelo paciente, associada ao relato de agravamento de comportamentos de
autoagressado diante da necessidade de mudltiplas puncgdes digitais, configura uma barreira
relevante ao manejo seguro da doenca.

Assim, ainda que ndo haja dados atualizados do controle glicémico, tais fatores
comportamentais e cognitivos devem ser considerados, na medida em que comprometem o
monitoramento convencional e aumentam o risco de eventos adversos, caracterizando um
cenario clinico distinto dos avaliados. Dessa forma, o uso do sistema de monitoramento flash
de glicose representa, neste caso especifico, uma estratégia proporcional as necessidades
clinicas do paciente.

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: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Sim

Outras Informacdes: Segundo documentos médicos anexados, datados de outubro de 2022 e
marco de 2023 (Evento 1, DECLS5; Evento 1, LAUDO15), a parte autora apresenta diagnéstico
de Transtorno do Espectro Autista (TEA) e diabetes mellitus tipo 1. Para o tratamento do TEA,
consta que ja fez uso de risperidona, tendo apresentado descompensacéo glicémica. Consta,
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ainda, que, em decorréncia do TEA, o paciente apresenta dificuldade de expressao, o que
compromete o adequado monitoramento da glicemia. Além disso, apresenta episédios de
autoagressao, os quais se intensificam com a necessidade constante de puncéo digital para
verificacéo da glicose. A época, apresentava grande variabilidade glicémica, com episodios de
hiper e hipoglicemia, sendo necessarias afericbes mais frequentes em razédo da dificuldade de
relatar sintomas. Nao foram anexados laudos posteriores, tampouco exames laboratoriais ou
registros de glicemia capilar.

Diante desse contexto, solicita-se aripiprazol em solugdo oral, bem como sensor de
monitoramento continuo de glicose FreeStyle Libre® 1. A presente nota técnica refere-se ao
sensor de monitoramento continuo de glicose.

O diabete melito (DM) é uma doenca endocrino-metabdlica de etiologia heterogénea, que
envolve fatores genéticos, bioldégicos e ambientais, caracterizada por hiperglicemia cronica
resultante de defeitos na secrecdo ou na agdo da insulina. Essa doencga pode evoluir com
complicagbes agudas (hipoglicemia, cetoacidose e sindrome hiperosmolar hiperglicémica nao
cetética) e crbnicas - microvasculares (retinopatia, nefropatia, neuropatia) e macrovasculares
(doenca arterial coronariana, doenca arterial periférica e doenca cerebrovascular). O DM1
caracteriza-se pela destruicdo das células beta pancreaticas, determinando deficiéncia na
secrecdo de insulina, o que torna essencial 0 uso desse horménio como tratamento, para
prevenir cetoacidose, coma, eventos microvasculares e macrovasculares e morte. A variacao
global na incidéncia de DM1 é alta e, no Brasil, estima-se que ocorram 25,6 casos por 100.000
habitantes por ano, o que € considerado uma incidéncia elevada (1).

O tratamento do paciente com DM1 inclui cinco componentes principais: educagao sobre DM,
insulinoterapia, automonitorizagéo glicémica, orientagédo nutricional e pratica de exercicio fisico.
E um tratamento complexo em sua prescricdo e execugao e exige a participacéo intensiva do
paciente (ou de seus familiares/responsaveis), que precisa ser capacitado para tal. O
tratamento com insulina geralmente seguirad a sequéncia: insulina NPH associada a insulina
regular; insulina NPH associada a insulina analoga de acao rapida; e insulina analoga de acéao
rapida associada a insulina analoga de acéo prolongada (1).

O Transtorno do Espectro do Autismo (TEA) é uma disfuncéo bioldgica do desenvolvimento do
sistema nervoso central caracterizada por déficits ha comunicacdo e interacdo social com
padrao 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 apresentacéo clinica e o grau de incapacidade sao variaveis e podem
estar presentes outras condicbes comoérbidas, como epilepsia, deficiéncia intelectual e
Transtorno do Déficit de Atengcdo com Hiperatividade (2). Do ponto de vista clinico, individuos
com TEA podem apresentar comprometimento significativo da comunicagdo verbal e nao
verbal, com dificuldade na expressdao de necessidades e na utilizagcdo da linguagem como
ferramenta de interacdo social, além de alteragdes comportamentais associadas, incluindo
comportamentos disruptivos e episédios de autoagressdo, os quais podem ocorrer em
situacdes de frustracao, ansiedade ou desconforto (3).

Tecnologia 517762-B

CID: F84.0 - Autismo infantil
Diagnéstico: F84.0 Autismo infantil.

Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico.
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Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: ARIPIPRAZOL

Via de administracao: VO.

Posologia: aripiprazol 20mg/ml. Tomar 10 gotas, via oral, 1x/dia, uso continuo.
Uso continuo? -

Duracao do tratamento: dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? N&o

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: ARIPIPRAZOL

Descrever as opc¢coes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: sim, risperidona,
conforme PCDT (6).

Existe Genérico? Nao
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: -
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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

Tecnologia: ARIPIPRAZOL

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O aripiprazol € um antagonista
parcial dos receptores dopaminérgicos e, dependendo da concentracéo 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 0s antipsicoéticos 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 funcédo disso: 9,5% dos pacientes utilizando 5
mg/dia; 13,6%, 10 mg/dia; e 7,4%, 15 mg/d. 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 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
gquando 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 elevacdo 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
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placebo, é eficaz no tratamento da agressividade associada ao TEA, porém as custas de
efeitos adversos cardiometabdlicos.

A eficacia, tolerabilidade e segurangca 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 € 17 anos de
idade, foram inicialmente tratadas com placebo. Apds 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 medicagcao
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 corpOrea 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.

Outra revisdo sistematica, com objetivos similares, comparou risperidona, aripiprazol,
lurasidona e placebo no tratamento de agressividade em jovens diagnosticados com TEA (22).
Oito ECR foram incluidos na metanalise, totalizando 878 pacientes. Risperidona e aripiprazol
apresentaram eficacia similar, bem como perfil de segurangca equivalentes, sem diferenca
estatisticamente significativa em ganho de peso.

Em relacdo aos efeitos metabodlicos dos antipsicoticos, observa-se associacédo entre o uso
dessa classe de medicamentos e alteracbes no metabolismo da glicose, com aumento do risco
de diabetes mellitus. Uma revisdo que avaliou individuos em uso de antipsicéticos descreve
aumento da prevaléncia de diabetes de 2,9% antes do tratamento para 11,3% ap6s 0 seu
inicio. Além disso, ha descricdo de uma hierarquia de risco metabodlico entre os diferentes
antipsicoticos, sendo clozapina e olanzapina associadas a maior risco, enquanto o aripiprazol
apresenta menor impacto metabdlico, e a risperidona situa-se em posi¢cédo intermediaria nesse
espectro (23). Nao foram identificados estudos que comparem diretamente aripiprazol e
risperidona quanto aos efeitos sobre a glicemia em criangcas com diabetes mellitus tipo 1.

ltem Descricéao Quantidade Valor unitério Valor Total

ARIPIPRAZOL 20 MG/ML SUS7 R$ 1.122,11 R$ 7.854,77
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*Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Pre¢co maximo de
venda ao governo (PMVG) em Santa Catarina (ICMS 17%). O PMVG é o resultado da
aplicacao 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 margo de 2011, é um
desconto minimo obrigatério 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 isenc¢ao 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. A solu¢ao oral de aripiprazol
20 mg/ml, contudo, € comercializada exclusivamente pela empresa EMS S/A. Com base em
consulta a tabela da CMED no site da ANVISA em abril de 2026 e na posologia prescrita, a
despeito da prescricao de solucéo oral, elaborou-se a tabela acima.

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.

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. Em relacdo aos efeitos sobre o metabolismo da glicose, o impacto do aripiprazol
em comparacgao a risperidona em pacientes com diabetes mellitus tipo 1 é indeterminado.

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: ARIPIPRAZOL
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: A auséncia de alternativas disponiveis no SUS e de avaliacdo pela CONITEC,
bem como a eficacia comprovada e possivel custo-efetividade em limiar aceitavel, justifica o
parecer favoravel para utilizagcdo da aripiprazol como segunda linha de tratamento de
agressividade em TEA. Adicionalmente, considerando o relato de descompensacéo glicémica
com 0 uso prévio de risperidona no caso em tela, a substituicdo por antipsicotico com perfil
metabolico potencialmente mais favoravel configura medida clinicamente razoavel, embora o
impacto comparativo sobre a glicemia em pacientes com DM1 seja indeterminado.

Pode-se observar que a parte autora faz uso diario de aripiprazol, na dose de 20 mg, prescrita
na forma farmacéutica de solucao oral. Diferentemente da forma farmacéutica de comprimido,
a solucao oral de 20 mg/ml é produzida exclusivamente pela empresa EMS S/A. Trata-se de
um medicamento de referéncia com o nome comercial de Arpejo®. A forma farmacéutica, no
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contexto em tela, acarreta em uma importante elevacao de custo: cerca de cinco vezes maior.
Considerando o substancial menor preco da apresentacdo em comprimido, sugerimos que
esse produto seja considerado no futuro, em caso de dosagem compativel e aceitabilidade de
via oral.

Por fim, tendo em vista que o aripiprazol, assim como a risperidona, é responsavel por eventos
adversos consideraveis - entre eles, ganho de peso, sedacao e disturbios motores -, faz-se
necessaria a avaliacao perioddica da eficacia e segurangca do medicamento para a manutencao
do tratamento.

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: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: Segundo documentos médicos anexados, datados de outubro de 2022 e
marco de 2023 (Evento 1, DECLS5; Evento 1, LAUDO15), a parte autora apresenta diagnéstico
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de Transtorno do Espectro Autista (TEA) e diabetes mellitus tipo 1. Para o tratamento do TEA,
consta que ja fez uso de risperidona, tendo apresentado descompensacéo glicémica. Consta,
ainda, que, em decorréncia do TEA, o paciente apresenta dificuldade de expressao, o que
compromete o adequado monitoramento da glicemia. Além disso, apresenta episédios de
autoagressao, os quais se intensificam com a necessidade constante de puncéo digital para
verificacéo da glicose. A época, apresentava grande variabilidade glicémica, com episodios de
hiper e hipoglicemia, sendo necessarias afericbes mais frequentes em razédo da dificuldade de
relatar sintomas. Nao foram anexados laudos posteriores, tampouco exames laboratoriais ou
registros de glicemia capilar.

Diante desse contexto, solicita-se aripiprazol em solugcdo oral, bem como sensor de
monitoramento continuo de glicose FreeStyle Libre® 1. A presente nota técnica refere-se ao
aripiprazol.

O Transtorno do Espectro do Autismo (TEA) é uma disfuncéo bioldgica do desenvolvimento do
sistema nervoso central caracterizada por déficits ha comunicacdo e interacdo social com
padrao 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 apresentacéo clinica e o grau de incapacidade sao variaveis e podem
estar presentes outras condicdes comoérbidas, 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 limitacao, comorbidades e necessidades de cada paciente (3-5) O
objetivo deve ser maximizar a funcionalidade e aumentar a qualidade de vida. Embora ndo haja
cura, a intervencao precoce e intensiva esta associada com melhor prognostico.

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 consideracéo 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 intervencgbes 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 interacao social, bem como padrdes de interesse restritos e repetitivos) segue
controverso (7). Revisédo Cochrane concluiu que ndo ha evidéncia para embasar tratamento
com antidepressivos (10) Em contrapartida, sugere-se que o farmaco aripiprazol possa atenuar
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comportamento estereotipado (11) e que o metilfenidato atenue sintomas atencionais em
pacientes com TEA (12).
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