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MEDICAMENTO SOLICITADO: Aripiprazol 10mg

INDICACAO DE BULA: E indicado para o tratamento de esquizofrenia. Também é
indicado em monoterapia para o tratamento agudo e de manutencdo de episddios de
mania e mistos associados ao transtorno bipolar do tipo | e como terapia adjuntiva ao
litio ou valproato para o tratamento desses episddios, com ou sem tragos psicoticos’.

DOENCA(S) INFORMADA(S): Transtorno do Espectro do Autismo (TEA).

RESPOSTA

O TEA é caracterizado como um grupo de condi¢des definidas como transtornos
invasivos do desenvolvimento, como o autismo e a sindrome de Asperger’. O
Ministério da Saude possui Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Comportamento Agressivo como Transtorno do Espectro do Autismo?, instituido
através da Portaria n® 324, de 31 de marco de 2016.

O tratamento de pessoas com TEA possui como um de seus objetivos
fundamentais o de habilita-las para participar de modo ativo e independente nas
atividades que Ihe séo apresentadas, por isso o tratamento se concentra em intervengoes
comportamentais e educacionais direcionadas aos sintomas nucleares do transtorno,
como, por exemplo, as deficiéncias de comunicagdo e interacdo social, padrbes
repetitivos de comportamento, interesses e atividades referenciais®. Ressaltamos que o
municipio possui Centros de Atencgdo Psicossocial — CAPS, que possuem atendimento e
acompanhamento de pacientes com TEA.

As intervengdes medicamentosas podem ser utilizadas no controle de sintomas
ndo nucleares, como o comportamento agressivo, sem, contudo, apresentar beneficios
justificveis para uso no tratamento das deficiéncias nucleares. Assim, as intervencoes
psicofarmacoldgicas tém beneficio unicamente no tratamento de sintomas ndo nucleares
que acabam interferindo na aprendizagem, socializacdo, salide e qualidade de vida®.
Nessa situacdo, os antipsicoticos demonstram um beneficio no tratamento de condutas
agressivas ou autolesivas de pessoas com TEA, quando ha baixa resposta ou ndo adesdo
as intervencdes ndo medicamentosas®.

A Risperidona é o fa&rmaco padronizado pelo protocolo para uso nesses casos,
porém, a médica assistente informa que o medicamento j& foi utilizado.

O medicamento aripiprazol é um antipsicotico atipico que produz estimulagéo
sobre os receptores dopaminérgicos (D2 e D3), e sobre os receptores serotoninérgicos,
contudo o mecanismo de agéo dessa medicacéo ainda é desconhecido®.

O referido protocolo afirma que o Aripiprazol também apresenta evidéncias de
eficicia e indicagdo no TEA aprovada em bula por outras agéncias sanitérias, entretanto,
evidéncias comparativas, como o ensaio clinico randomizado com 59 pacientes com
TEA, que comparou diretamente a risperidona e o aripiprazol no tratamento de
problemas de comportamento (como agressdo e autoagressdo), nao demonstrou
diferengas significativas, tanto de efetividade, quanto de seguranca®.
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O medicamento pleiteado é autorizado pela ANVISA somente para tratamento
de esquizofrenia (episodios agudos e terapia de manutencdo em longo prazo) e de
transtorno afetivo bipolar (episédios agudos de mania ou misto e tratamento de
manutenco)®.

Em consulta ao site da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
SUS - CONITEC, nédo foram encontradas solicitagdes de avaliagdo da tecnologia para
sua incorporagdo ao SUS®. A (nica avaliagdo feita até o momento foi analisada pela
antiga Comissdo de Incorporagdo de Tecnologia do Ministério da Saide - CITEC/MS,
porém para o tratamento da esquizofrenia, ndo sendo recomendada a incorporagdo do
medicamento®.

Ressaltamos que a REMUME® possui padronizados os medicamentos
antipsicoticos tipicos Haloperidol 5 mg comprimidos, 2mg/ ml solucdo oral,
Haloperidol Decanoato 50 mg/ml injetavel, Clorpromazina 25 e 100 mg e
Levomepromazina 40 mg/ml gotas orais.
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