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NOTA TECNICA 10677

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: Vara da Infancia e Juventude

COMARCA: Montes Claros

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

IDADE: 06 anos

PEDIDO DA ACAO: Aripiprazol

DOENCA(S) INFORMADA(S): F840

FINALIDADE / INDICACAO:

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRM- 54377
NUMERO DA SOLICITACAO: 2026.0010677

Il — PERGUNTAS DO JUIZO

a) o tratamento vindicado possui registro na ANVISA?; b) o tratamento
encontra-se incluso em listas do SUS?; ¢) o tratamento ora vindicado, a
despeito de ser registrado na Anvisa e encontrar-se incluido nas listas do
SUS, encontra previsao para o quadro da parte requerente?; d) existe a
possibilidade de substituicdo por outro tratamento para o quadro clinico
gue acomete a parte?; e) houve decisdo da CONITEC quanto a incluséo do
medicamento nas listas do SUS?; f) ha evidéncias cientificas de que o

medicamento é eficaz e seguro?.

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Evidéncias sobre a eficacia e sequranca da tecnologia:

Medicamentos como a risperidona e o aripiprazol sdo os dois unicos

medicamentos disponiveis reconhecidos pela Food and Drug
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Administration, principalmente para tratar 0s sintomas
comportamentais desse disturbio. Essas drogas tém eficacia limitada
e alto potencial de induzir efeitos indesejaveis, comprometendo a
adesao 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 0s pacientes que nao 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 Posologico < 20kg 0,25 mg 0,5 mg
+0,25 mg em intervalos = 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
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 étimo de eficacia e seguranca
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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 Criancas

. 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 episédios de ma-

nia ou mistos.

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

Posologia e Administracédo

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

sao), podendo ser ajustada conforme orientacdo médica.

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

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

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

IV — CONCLUSOES:

 Aripripazol nao esta disponivel no SUS para tratamento de

autismo
+ A medicacao solicitada esta bem indicada para o caso em tela

+ No SUS existe PCDT para tratamento do autismo que contempla

risperidona

V — REFERENCIAS:

v Ministério da Saude — Aprova Protocolo Clinico e Diretrizes
terapéuticas da Epilepsia. Disponivel em

http://portalarquivos.saude.gov.br/images/pdf/2014/fevereiro/07/pcdt-
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