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NOTA TECNICA 9162

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: 12 VARA CIVEL, CRIMINAL E INFANCIA E JUVENTUDE

COMARCA: Carangola

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

IDADE: 07 anos

PEDIDO DA ACAO: Aripiprazol

DOENCA(S) INFORMADA(S): F840

FINALIDADE / INDICACAO:

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRM- 54511
NUMERO DA SOLICITACAO: 2026.0009162

Il = PERGUNTAS DO JUiZO
1. Quanto a disponibilidade e incorporacao da tecnologia/medicamento no
SUS (ARIPIPRAZOL - “ARISTAB” 1mg/ml):

a) O aripiprazol, na apresentacao solucdo oral 1mg/ml (ou equivalente
terapéutico), possui incorporacao formal ao SUS e/ou codigo préprio na
Tabela SIGTAP, com indicagdo compativel com o quadro descrito (crianca
com TEA e comorbidade de TDAH)?

b) Ainda que néo incorporado para a forma/apresentacao prescrita, ha
PCDT, diretrizes clinicas nacionais (Ministério da Saude/CONITEC) ou
internacionais que recomendem aripiprazol no manejo de
irritabilidade/agressividade e desregulacao comportamental associada ao
TEA em criancas, especialmente quando ha falha/intolerancia a

antipsicaético alternativo?
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c) Em termos de medicina baseada em evidéncias, qual o nivel e qualidade
das evidéncias para uso de aripiprazol em TEA (p. ex., revisdes
sistematicas/ensaios clinicos), e se ha consenso técnico (sociedades

meédicas/boas praticas) quanto a seu emprego em casos como o descrito?

2. Quanto aos riscos do quadro clinico sem o tratamento prescrito (ou com

postergacao/auséncia do ARIPIPRAZOL):

a) Considerando o quadro descrito (TEA com crises de desregulacao
emocional, irritabilidade/agressividade e estereotipias), quais Sao 0s riscos
esperados da néo utilizacao do aripiprazol: piora comportamental, risco de
auto/heteroagressao, prejuizo terapéutico global, impacto escolar e

familiar, e risco de agravamento funcional?

b) O cenario descrito (crises de desregulacao / irritabilidade /
agressividade) pode configurar urgéncia terapéutica? Se sim, em quais
parametros (intensidade/frequéncia/risco) e quais sdo 0s tempos razoaveis

para inicio/ajuste medicamentoso na boa pratica?

3. Quanto a adequacao do manejo terapéutico e existéncia de alternativas
no SUS:

a) Ha alternativa terapéutica incorporada no SUS com eficacia e seguranca
comparaveis para o objetivo clinico descrito (controle de
irritabilidade/agressividade e crises comportamentais no TEA), e quais

seriam (p. ex., risperidona, outros)?

b) No caso concreto, relatou-se uso préevio de risperidona, com auséncia de
resposta e sonoléncia: isso é compativel com falha terapéutica/intolerancia
gue justifique troca para aripiprazol? Ha evidéncia de que aripiprazol possa
ter perfil de efeitos adversos e resposta clinica mais favoraveis em

situacbes semelhantes?
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c) Considerando a informac&o administrativa de que atomoxetina
(ATENTAH) e aripiprazol (ARISTAB) néo seriam padronizados, e que ha
mencao a alternativa como metilfenidato para TDAH, o NATJUS pode
esclarecer: c.1) se a demanda dos autos esta restrita

ao aripiprazol (TEA/irritabilidade) ou envolve também atomoxetina (TDAH);
c.2) e, em sendo também relativa ao TDAH, quais alternativas

incorporadas sédo adequadas e em que circunstancias?

4. Quanto a imprescindibilidade e razoabilidade no caso concreto:

a) A luz do diagndstico (TEA — CID F84.0 e TDAH — CID F90.0) e do
historico narrado, o aripiprazol pode ser considerado imprescindivel ou
fortemente recomendavel para controle dos sintomas relatados, quando a
alternativa disponivel (p. ex., risperidona) foi ineficaz e causou eventos

adversos?

b) A posologia prescrita (ARISTAB 1mg/ml, 2,5 ml a cada 12 horas, uso
continuo) é compativel com protocolos e pratica clinica para a faixa etaria
descrita? Quais seriam as faixas usuais de dose e o0 monitoramento

recomendado?

c) O custo informado (aprox. R$ 218,73/més para ARISTAB 1mg/ml,
conforme orcamentos) esta compativel com valores usuais de mercado e

com custos médios praticados para o farmaco/apresentacao?

Outras informacdes relevantes: indicar quaisquer outras informacgdes
técnico-sanitarias pertinentes, inclusive: critérios de indicacdo, parametros
para afericdo de resposta terapéutica, riscos/efeitos adversos relevantes
em pediatria, e aspectos de evidéncia cientifica Uteis a adequada
apreciacao judicial do pedido de fornecimento do medicamento néo

incorporado.
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l1l - CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

Medicamentos como a risperidona e o aripiprazol sdo os dois Unicos
medicamentos disponiveis reconhecidos pela Food and Drug
Administration, principalmente para tratar 0sS sintomas
comportamentais desse disturbio. Essas drogas tém efic4cia limitada
e alto potencial de induzir efeitos indesejaveis, comprometendo a
adesé&o ao tratamento.

Risperidona- Autismo Pacientes pediatricos (5 a 17 anos) A dose de
risperidona deve ser individualizada de acordo com as necessidades e a
resposta do paciente. O tratamento deve ser iniciado com 0,25 mg/dia para
pacientes com peso < 20 kg e 0,5 mg/dia para pacientes com peso = 20 kg.
No Dia 4, a dose deve ser aumentada em 0,25 mg/dia para pacientes com
peso < 20 kg e em 0,5 mg/dia para pacientes com peso = 20 kg. Essa dose
deve ser mantida e a resposta deve ser avaliada ao redor do 14° dia. Apenas
para os pacientes que ndo obtiverem resposta clinica suficiente, aumentos
adicionais da dose devem ser considerados. Os aumentos da dose devem
ser realizados em intervalos = 2 semanas em aumentos de 0,25 mg para
pacientes < 20 kg ou 0,5 mg para pacientes = 20 kg. Em estudos clinicos, a
dose maxima estudada ndo excedeu uma dose diaria total de 1,5 mg em
pacientes < 20 kg, 2,5 mg em pacientes = 20 kg ou 3,5 mg em pacientes >
45 kg. Doses inferiores a 0,25 mg/dia ndo se mostraram efetivas nos
estudos clinicos. Doses de risperidona em pacientes pediatricos com
autismo (total em mg/dia) Peso Dias 1-3 Dias 4-14+ Incrementos quando for
necessario aumentar a dose Intervalo Posolégico < 20kg 0,25 mg 0,5 mg
+0,25 mg em intervalos 2 2 semanas 0,5 mg — 1,5 mg = 20 kg 0,5 mg 1,0
mg +0,5 mg em intervalos = 2 semanas 1,0 mg — 2,5 mg* * pacientes
pesando > 45 kg podem necessitar de doses maiores; a dose maxima
avaliada foi 3,5 mg/dia. A risperidona pode ser administrada uma ou duas

vezes ao dia. Os pacientes que apresentarem sonoléncia podem se

Nota Técnica n? 9162 /2026 NATJUS — TIMG



4 NatJus

Estadual

beneficiar de uma mudanca na administragcdo de uma vez ao dia para duas
vezes ao dia ou uma vez ao dia ao deitar-se. Uma vez que uma resposta
clinica suficiente tenha sido obtida e mantida, deve-se considerar a reducao

gradual da dose para obter um equilibrio 6timo de eficacia e seguranca

O Aristab (principio ativo: aripiprazol) em 2026, a forma farmacéutica mais
comum para o uso infantil € a suspenséao oral (1 mg/ml), que facilita o
ajuste preciso da dosagem e a degluticao.

Indicagbes Comuns em Criangas

. Transtorno do Espectro Autista (TEA): Indicado para tratar a irri-
tabilidade, agressividade, crises de raiva e mudancas bruscas de humor

em criancas de 6 a 17 anos.

. Transtorno Bipolar: Utilizado no tratamento de episodios de ma-

nia ou mistos.

. Esquizofrenia: Indicado para adolescentes a partir de 13 anos.

Posologia e Administracao

. Dose Inicial: Geralmente comeca com 2 mg/dia (2 ml da suspen-

sao), podendo ser ajustada conforme orientagcdo médica.

. Ajuste: A dose recomendada para autismo costuma ser de 10

mg/dia, com limite maximo de 15 mg/dia.

o Uso: Deve ser tomado uma vez ao dia, com ou sem alimentos.

IV — CONCLUSOES:

 Aripripazol esté disponivel no SUS para tratamento de autismo

v A medicacéo solicitada esta bem indicada e disponivel no SUS no
PCDT para tratamento do TEA

V — REFERENCIAS:

v Ministério da Saude — Aprova Protocolo Clinico e Diretrizes
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