Nota Técnica 76236

Data de conclusao: 13/05/2022 15:53:04

Paciente

Idade: 10 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Cachoeirinha/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 12 Vara Federal de Porto Alegre

Tecnologia 76236

CID: F90.0 - Disturbios da atividade e da atencao
Diagnéstico: Disturbios da atividade e da atencao, e Distirbio desafiador e de oposicéao
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: VO
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Posologia: aripiprazol 15 mg tomar meio comprimido 2x/dia

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
Oncoldégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: ARIPIPRAZOL

Descrever as opc¢coes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: caso haja indicacao de
tratamento farmacoldgico, ha medicamentos antipsicéticos disponiveis pelo SUS, entre eles o
haloperidol. Para o0 manejo de Transtorno de Déficit de Atencdo e Hiperatividade (TDAH), o
Sistema Unico de Saude (SUS) oferece alternativas, como os medicamentos antidepressivos
triciclicos (cloridrato de amitriptilina, cloridrato de clomipramina e cloridrato de nortriptilina).

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opcoes disponiveis de Genérico ou Similar: Vide a tabela CMED

Custo da Tecnologia

Tecnologia: ARIPIPRAZOL

Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: 116,98

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: ARIPIPRAZOL

Dose Diaria Recomendada: -
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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 que, dependendo da concentracdo plasmatica, age ou
como agonista ou como antagonista serotoninérgico (13,14). O aripiprazol é um medicamento
da classe dos antipsicoticos atipicos, bem como multiplos farmacos disponiveis pelo SUS (por
exemplo, a risperidona, a quetiapina, a clozapina e a olanzapina) (15). Antipsicéticos atipicos
possuem menor afinidade por receptores dopaminérgicos e interagem com outros receptores,
como serotoninérgicos e noradrenérgicos, quando comparados com os antipsicéticos tipicos
(como haloperidol e clorpromazina). Apesar de apresentarem menos efeitos adversos
extrapiramidais, o0s antipsicéticos atipicos estdo associados a efeitos adversos
cardiometabdlicos, como ganho de peso (16). A dose recomendada de aripiprazol é de 10 a 30
mg/dia.

Em 6 de marco de 2022, realizou-se busca na plataforma de dados PubMed/Medline das
palavras-chave ((aripiprazole) AND (aggressivity)) NOT (autism). Buscou-se também
((aripiprazole) AND (attention)) NOT (autism). Nao foram identificados ensaios clinicos.

Em concordancia, uma revisao da literatura acerca do uso de antipsicéticos para 0 manejo de
problemas comportamentais em criangas também n&o localizou estudos envolvendo o
aripiprazol (17). Nela, antipsicéticos sdo predominantemente utilizados em criangcas com
diagnostico de transtorno do espectro do autismo. Ha, contudo, alguns ensaios clinicos
avaliando o uso de risperidona e de quetiapina no manejo de agressividade em pacientes com
diagnostico de transtorno desafiador de oposicao.

Em revisdo sistematica do grupo Cochrane, publicada em 2017, avaliou-se antipsicoticos
atipicos para transtornos de comportamento disruptivo em criancas e jovens (18). Foram
incluidos apenas ensaios clinicos randomizados, envolvendo criangas e adolescentes (até 18
anos de idade), com diagnéstico de transtornos de comportamento disruptivo, inclusive
comorbidos ao TDAH. O desfecho priméario foi agressividade. Quando comparado ao placebo,
com base em estudos de reduzida qualidade, risperidona mostrou-se superior no manejo de
agressividade. Foi identificado apenas um ensaio clinico, de reduzida qualidade metodologica,
incluindo o aripiprazol (19). Nele, dez adolescentes com diagnéstico de transtorno de conduta
foram tratados com aripiprazol, em doses flexiveis. Com base na impressdo do meédico
assistente e dos familiares, os adolescentes exibiram redu¢cado do comportamento agressivo.
Publicada em 2020, uma revisdo sistematica avaliou os eventos adversos de multiplos
tratamentos utilizados para TDAH (20). Eventos adversos foram extremamente comuns. Entre
eles, sedagdo, sintomas extrapiramidais, ganho de peso, hiperprolactinemia,
hipercolesterolemia e diabetes melito.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: indeterminado.

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

Tecnologia: ARIPIPRAZOL
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Justifica-se o parecer desfavoravel pela auséncia de evidéncias cientificas
embasando a prescricao de aripiprazol para manejo de agressividade em pacientes com
diagnostico de transtorno desafiador de oposicéo e de transtorno de déficit de atencéo e
hiperatividade. Soma-se a auséncia de eficacia comprovada, os importantes eventos adversos
associados ao uso de antipsicéticos.

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-UFRGS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacgoées: Conforme consta em laudo de médico psiquiatra (Evento 1, LAUDQOS,
Pagina), o caso em tela possui diagnéstico de déficit de atencdo e hiperatividade e de
transtorno desafiador de oposicdo. Com vistas ao controle de agressividade, realizou
tratamento prévio com risperidona, interrompida por baixa resposta e evento adverso
(sonoléncia) e metilfenidato, interrompido por evento adverso (taquiarritmia sinusal e retardo de
conducao do ramo direito). Pleiteia em processo o medicamento aripiprazol para controle de
agressividade.

Segundo o Manual de Diagnéstico e Estatistico de Transtornos Mentais 5.% edicdo ou DSM-5
para o diagnostico de transtorno desafiador de oposicéo faz-se necessario que a crianca
mantenha um padrdo de humor raivoso ou irritavel com comportamento argumentativo,
desafiador ou vingativo por, pelo menos, seis meses (1). Tal comportamento ndo pode ser
direcionado exclusivamente a irmédos e deve ocasionar prejuizo individual ou social.
Identificado, normalmente, durante a infancia, estima-se que acometa cerca de 10% dos
adultos norte-americanos (2).

O transtorno desafiador de oposicao é considerado precursor de transtorno de conduta, que se
caracteriza por comportamentos que violam os direitos dos outros, como agresséo fisica contra
pessoas ou animais, roubo e danos materiais (3,4). Transtorno de conduta ocorre em cerca de
3% das criangas 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 substéncias (47,2%). Para o
tratamento de transtorno desafiador de oposicao recomenda-se psicoterapia com vistas a
mudangas comportamentais (5). Tanto o transtorno desafiador de oposicéao e o transtorno de
conduta quanto o Transtorno do Déficit de Atencdo com Hiperatividade (TDAH) séao
considerados transtornos de comportamento disruptivo.

Pagina 5 de 6


https://www.zotero.org/google-docs/?1bTlyP
https://www.zotero.org/google-docs/?1bTlyP
https://www.zotero.org/google-docs/?1bTlyP
https://www.zotero.org/google-docs/?1bTlyP
https://www.zotero.org/google-docs/?1bTlyP
https://www.zotero.org/google-docs/?1bTlyP
https://www.zotero.org/google-docs/?1bTlyP
https://www.zotero.org/google-docs/?1bTlyP
https://www.zotero.org/google-docs/?1bTlyP
https://www.zotero.org/google-docs/?1bTlyP
https://www.zotero.org/google-docs/?1bTlyP
https://www.zotero.org/google-docs/?1bTlyP
https://www.zotero.org/google-docs/?1bTlyP
https://www.zotero.org/google-docs/?1bTlyP
https://www.zotero.org/google-docs/?1bTlyP
https://www.zotero.org/google-docs/?1bTlyP
https://www.zotero.org/google-docs/?1bTlyP
https://www.zotero.org/google-docs/?1bTlyP
https://www.zotero.org/google-docs/?nYhn1P
https://www.zotero.org/google-docs/?yoVpXD
https://www.zotero.org/google-docs/?QcqKup
https://www.zotero.org/google-docs/?yDCpfT

O TDAH, ou também denominado transtorno hipercinético, € um dos disturbios psiquiatricos
mais frequentemente diagnosticados na infancia, de forma que a prevaléncia estimada de
TDAH entre criangas e adolescentes varia entre 3% a 5%, dependendo do sistema de
classificacao utilizado (6—8). Normalmente, a doenca persiste na vida adulta, acometendo cerca
de 3,4% da populacdo em geral (9).

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 criancas menores de 12 anos de idade (1). Em adultos, o TDAH caracteriza-se
por sintomas de desatencao, impulsividade, inquietacédo e disfungdo executiva com importante
impacto na atividade laboral do paciente. Adultos com TDAH sdo 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 (10,11).
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