
Nota Técnica 91091

Data de conclusão: 19/08/2022 17:02:40

Paciente

Idade: 12 anos

Sexo: Masculino

Cidade: Caxias do Sul/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -

Número OAB: -

Autor está representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Órgão: Justiça Federal

Vara/Serventia: 1ª Vara Federal de Capão da Canoa

Tecnologia 91091

CID: F90.0 - Distúrbios da atividade e da atenção

Diagnóstico: F90.0 , F91.3.

Meio(s) confirmatório(s) do diagnóstico já realizado(s): laudo médico

Descrição da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situação do registro: Válido

Nome comercial: -

Princípio Ativo: ARIPIPRAZOL

Via de administração: VO
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Posologia: tomar meio comprimido de aripiprazol 10 mg, três vezes ao dia

Uso contínuo? -

Duração do tratamento: dia(s)

Indicação em conformidade com a aprovada no registro? Não

Previsto em Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do Min. da Saúde para a situação

clínica do demandante? Não

O medicamento está inserido no SUS? Não

Oncológico? Não

Outras Tecnologias Disponíveis

Tecnologia: ARIPIPRAZOL

Descrever as opções disponíveis no SUS e/ou Saúde Suplementar: caso haja indicação de

tratamento farmacológico, há medicamentos antipsicóticos disponíveis pelo SUS, entre eles o

haloperidol. Para o manejo de Transtorno de Déficit de Atenção e Hiperatividade (TDAH), o

Sistema Único de Saúde (SUS) oferece alternativas, como os medicamentos antidepressivos

tricíclicos (cloridrato de amitriptilina, cloridrato de clomipramina e cloridrato de nortriptilina).

Existe Genérico? Sim

Existe Similar? Sim

Descrever as opções disponíveis de Genérico ou Similar: Vide a tabela CMED

Custo da Tecnologia

Tecnologia: ARIPIPRAZOL

Laboratório: -

Marca Comercial: -

Apresentação: -

Preço de Fábrica: -

Preço Máximo de Venda ao Governo: 139,13

Preço Máximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: ARIPIPRAZOL

Dose Diária Recomendada: -
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Preço Máximo de Venda ao Governo: -

Preço Máximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidências e resultados esperados

Tecnologia: ARIPIPRAZOL

Evidências sobre a eficácia e segurança da tecnologia: O aripiprazol é um antagonista

parcial dos receptores dopaminérgicos que, dependendo da concentração plasmática, age ou

como agonista ou como antagonista serotoninérgico (22,23). O aripiprazol é um medicamento

da classe dos antipsicóticos atípicos (24). Antipsicóticos atípicos possuem menor afinidade por

receptores dopaminérgicos e interagem com outros receptores, como serotoninérgicos e

noradrenérgicos, quando comparados com os antipsicóticos típicos (como haloperidol e

clorpromazina). Apesar de apresentarem menos efeitos adversos extrapiramidais, os

antipsicóticos atípicos estão associados a efeitos adversos cardiometabólicos, como ganho de

peso (25). A dose recomendada de aripiprazol é de 10 a 30 mg/dia.

Em 12 de junho 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).  Não foram identificados ensaios clínicos. 

Em concordância, uma revisão da literatura acerca do uso de antipsicóticos para o manejo de

problemas comportamentais em crianças também não localizou estudos envolvendo o

aripiprazol (26). Nela, antipsicóticos são predominantemente utilizados em crianças com

diagnóstico de transtorno do espectro do autismo. Há, contudo, alguns ensaios clínicos

avaliando o uso de risperidona e de quetiapina no manejo de agressividade em pacientes com

diagnóstico de distúrbio desafiador e de oposição.

Em revisão sistemática do grupo Cochrane, publicada em 2017, avaliou-se antipsicóticos

atípicos para transtornos de comportamento disruptivo em crianças e jovens (27). Foram

incluídos apenas ensaios clínicos randomizados, envolvendo crianças e adolescentes (até 18

anos de idade), com diagnóstico de transtornos de comportamento disruptivo, inclusive

comórbidos ao TDAH. O desfecho primário 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 clínico, de reduzida qualidade metodológica,

incluindo o aripiprazol (28). Nele, dez adolescentes com diagnóstico de transtorno de conduta

foram tratados com aripiprazol, em doses flexíveis. Com base na impressão do médico

assistente e dos familiares, os adolescentes exibiram redução do comportamento agressivo. 

Publicada em 2020, uma revisão sistemática avaliou os eventos adversos de múltiplos

tratamentos utilizados para TDAH (29). Eventos adversos foram extremamente comuns. Entre

eles, sedação, sintomas extrapiramidais, ganho de peso, hiperprolactinemia,

hipercolesterolemia e diabetes melito. 

Com base em consulta à tabela CMED, atualizada em 2 de junho de 2022, e nos dados

informados pelo prescritor, foi elaborada a tabela acima. 

Não foram encontrados estudos de custo-efetividade acerca da utilização de aripiprazol no

manejo de distúrbio desafiador e de oposição e TDAH adequadas ao contexto brasileiro, nem

em busca específica a agências de saúde internacionais, como National Institute for Health

Care and Excellence do governo britânico e a Canadian Agency for Drugs and Technologies in

Health do governo canadense. 
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Benefício/efeito/resultado esperado da tecnologia: indeterminado.

Recomendações da CONITEC para a situação clínica do demandante: Não avaliada

Conclusão

Tecnologia: ARIPIPRAZOL

Conclusão Justificada: Não favorável

Conclusão: Justifica-se o parecer desfavorável por três pontos principais:

1. Ausência de evidências científicas embasando a prescrição de aripiprazol para

tratamento de pacientes com diagnóstico de distúrbio desafiador e de oposição e de

transtorno de déficit de atenção e hiperatividade. 

2. Há importantes eventos adversos associados ao uso de antipsicóticos, por esse motivo

se recomenda a prescrição baseada em evidências de forma que os benefícios (em

eficácia) justifiquem os malefícios (em eventos adversos). 

3. Mesmo que fosse comprovada a eficácia do aripiprazol para o contexto em tela, faz-se

necessária evidências de superioridade em relação às alternativas disponíveis no

sistema público. Tal benefício deve ser de grande magnitude para justificar seu custo

elevado, responsável por impacto orçamentário com prejuízo indireto à saúde da

população assistida pelo SUS. 

Há evidências científicas? Sim

Justifica-se a alegação de urgência, conforme definição de Urgência e Emergência do

CFM? Não
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NatJus Responsável: RS - Rio Grande do Sul

Instituição Responsável: TelessaúdeRS-UFRGS

Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Não

Outras Informações: Conforme constam em laudos médicos, de maio de 2020 e de maio de

2021, o caso em tela possui diagnóstico de déficit de atenção e hiperatividade, bem como de

distúrbio desafiador e de oposição (Evento 2, PROCJUDIC3, Página 141 e Evento 2,

PROCJUDIC7, Página 21). Consta, ainda, uso prévio de diazepam e de risperidona, sem

maiores detalhes acerca da dose utilizada, do tempo de uso e do motivo de interrupção

(Evento 1, INIC1, Página 376). Neste contexto, pleiteia o tratamento com o medicamento

aripiprazol.

Segundo o Manual de Diagnóstico e Estatístico de Transtornos Mentais 5.ª edição ou DSM-5

para o diagnóstico de distúrbio desafiador e de oposição faz-se necessário que a criança

mantenha um padrão de humor raivoso ou irritável com comportamento argumentativo,

desafiador ou vingativo por, pelo menos, seis meses (1). Tal comportamento não pode ser

direcionado exclusivamente a irmãos e deve ocasionar prejuízo individual ou social.

Identificado, normalmente, durante a infância, estima-se que acometa cerca de 10% dos

adultos norte-americanos (2).

O distúrbio desafiador e de oposição é considerado precursor de transtorno de conduta, que se

caracteriza por comportamentos que violam os direitos dos outros, como agressão física contra

pessoas ou animais, roubo e danos materiais (3,4). Transtorno de conduta ocorre em cerca de

3% das crianças em idade escolar; em contrapartida, é um dos transtornos psiquiátricos menos

reconhecidos e estudados. Além disso, cerca de 90% dos pacientes com diagnóstico de

distúrbio desafiador e de oposição apresentam doenças psiquiátricas associadas, como

transtornos de humor (45,8%), ansiedade (62,3%) e uso de substâncias (47,2%). Para o

tratamento de distúrbio desafiador e de oposição recomenda-se psicoterapia com vistas a

mudanças comportamentais (5). Tanto o distúrbio desafiador e de oposição e o transtorno de

conduta quanto o Transtorno do Déficit de Atenção com Hiperatividade (TDAH) são

considerados transtornos de comportamento disruptivo.

O TDAH, ou também denominado transtorno hipercinético, é um dos distúrbios psiquiátricos

mais frequentemente diagnosticados na infância, de forma que a prevalência estimada de

TDAH entre crianças e adolescentes varia entre 3% a 5%, dependendo do sistema de

classificação utilizado (6–8). Normalmente, a doença persiste na vida adulta, acometendo cerca

de 3,4% da população em geral (9).

Em linhas gerais, o diagnóstico de TDAH baseia-se no reconhecimento de desatenção

excessiva, hiperatividade e impulsividade, com evidente prejuízo em funcionamento social ou
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acadêmico, em crianças menores de 12 anos de idade (1). Em adultos, o TDAH caracteriza-se

por sintomas de desatenção, impulsividade, inquietação e disfunção executiva com importante

impacto na atividade laboral do paciente. Adultos com TDAH são mais frequentemente

desempregados do que a população em geral e, quando empregados, exibem menor

produtividade. Ademais, envolvem-se mais frequentemente em acidentes que culminam em

maior taxa de mortalidade (10,11). Distúrbios psicológicos associados são comuns no TDAH,

ocorrendo em quase 40% dos pacientes (12). Os transtornos mentais mais associados ao

TDAH compreendem transtorno de conduta, depressão, ansiedade, tiques, dificuldades de

aprendizado e déficits cognitivos (13).

Segundo protocolos internacionais, juntamente com estratégias não-medicamentosas, o uso de

estimulantes, como o metilfenidato (independentemente se de ação imediata ou de longa

duração), são recomendados como primeira linha de tratamento para crianças maiores de

cinco anos de idade diagnosticadas com TDAH (14–19). Para adultos, há possibilidade de

tratamento medicamentoso com estimulantes (anfetaminas, metilfenidato) e não-estimulantes

(atomoxetina, bupropiona, antidepressivos tricíclicos e venlafaxina) (15,20).
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