
 

 

    NÚCLEO DE APOIO TÉCNICO AO JUDICIÁRIO – NatJus  

NOTA TÉCNICA 

CONCERTA® e ARISTAB®/TRANSTORNOS HIPERCINÉTICOS e TRANSTORNO 

DO ESPECTRO AUTISTA  

 

PROCESSO: 0705884-74.2022.8.07.0018 

Vara/ Serventia:  5ª Vara da Fazenda Pública e Saúde Pública do DF 

 

1. PACIENTE: 

1.1. Nome:  

H. M. M. 

1.2. Data de nascimento: 

29/10/2015. 

1.3. Sexo: 

Masculino. 

1.4. Diagnóstico: 

Transtornos hipercinéticos (CID10: F90) e Transtorno do Espectro Autista 

(CID10: F84). 

1.5. Meios confirmatórios do diagnóstico já realizados: 



O relatório médico menciona que o diagnóstico foi firmado por avaliação 

clínica e neuropsicológica (ID 124451538- Pág. 7). 

1.6. Resumo da história clínica:  

     De acordo com o relatório médico emitido em 31/03/2022 pela neuropediatra 

Bianca Mazete – CRM/DF 23739 (ID 124451538- Págs. 7-10), H.M.M., 6 anos 

de vida, apresenta dificuldade para socializar, limiar de frustração baixo, 

comportamentos opostos, compulsão alimentar, ansiedade, agitação 

psicomotora, irritabilidade e agressividade. Já foi submetido a tratamento com 

sertralina, risperidona e metilfenidato, sem melhora dos sintomas. Está em uso 

de fluoxetina 20mg/dia, metilfenidato de liberação prolongada 54mg/dia e 

aripiprazol 10mg/dia, com melhora significativa da compulsão alimentar, 

agitação motora, instabilidade, heteroagressividade e ansiedade. 

Diante do exposto, solicita o fornecimento contínuo dos medicamentos 

metilfenidato de liberação prolongada e aripiprazol. 

  

2. DESCRIÇÃO DA TECNOLOGIA 

2.1. Tipo da Tecnologia:  

Medicamento. 

2.2. Princípio Ativo: 

Metilfenidato de liberação prolongada 

Aripiprazol 

2.3. Via de administração: 

Via oral. 



2.4. Posologia: 

Metilfenidato de liberação prolongada 54mg – 1 comprimido/dia, por tempo 

indeterminado. 

Aripiprazol 10mg – 1 comprimido/dia, por tempo indeterminado. 

2.5. Registro na ANVISA?  

  Sim, para ambos. 

2.6. Situação do registro: 

Ativos. 

2.7. Indicação em conformidade com a aprovada no registro? 

Consta em bula, aprovada pela ANVISA, que o aripiprazol é indicado para 

tratamento da esquizofrenia e transtorno bipolar. O metilfenidato de liberação 

prolongada é indicado para tratamento do transtorno de déficit de atenção e 

hiperatividade. 

2.8. Oncológico? 

Não. 

2.9. Previsto em PCDT do Ministério da Saúde para a situação clínica do 

demandante? 

Não há previsão do uso do aripiprazol em Protocolo Clínico e Diretrizes 

Terapêuticas (PCDT). O metilfenidato de liberação modificada 30mg está 

disponível na SES-DF para tratamento de portadores de transtorno de déficit de 

atenção e hiperatividade. 

2.10. O medicamento, procedimento ou produto está disponível no SUS? 

O aripiprazol não está disponível, mas o metilfenidato de liberação modificada 



é disponibilizado por meio da farmácia do componente especializado. 

2.10. Descrever as opções disponíveis no SUS/Saúde Suplementar: 

Para o tratamento do transtorno do déficit de atenção e hiperatividade, existem 

duas formulações de Metilfenidato na rede de saúde do Distrito Federal:  

Metilfenidato (cloridrato) cápsula com microgrânulos de liberação modificada 

30mg e Metilfenidato (cloridrato) comprimido 10mg. 

O Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do Comportamento Agressivo no 

Transtorno do Espectro do Autismo, elaborado e aprovado pelo Ministério da 

Saúde, recomenda que o tratamento medicamentoso deve ser associado a 

intervenções psicossociais. O medicamento de escolha nesse Protocolo é a 

Risperidona. 

2.11. Em caso de medicamento, descrever se existe genérico ou similar: 

Sim. Cloridrato de Metilfenidato - Ragione (similar). Para o aripiprazol há 

genéricos e os similares confifly, hedd, biquiz, sensaz, harip, kavium, aipri, 

toarip. 

2.12. Custo da tecnologia (DF – ICMS 17%): 

Denominação 

genérica 

Laboratório Marca 

comercial 

Apresentação PMC* 

Cloridrato de 

Metilfenidato de 

liberação 

prolongada 

Janssen-cilag Concerta 54mg x 30 comprimidos R$380,24 

Aripiprazol Sandoz do Brasil Genérico 10mg x 30 comprimidos R$255,90 

*PMC: Preço Máximo ao Consumidor 

Custo anual do tratamento (estimado pelo PMC): 



Baseado na posologia prescrita pela médica assistente, o custo anual do 

tratamento com o metilfenidato de liberação prolongada e com aripiprazol é 

estimado em R$7.633,68. 

2.13. Fonte de custo da 

tecnologia:  

Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos- CMED (Publicada em 

02/06/2022). 

 

3.  EVIDÊNCIAS SOBRE A EFICÁCIA E SEGURANÇA DA TECNOLOGIA: 

3.1 Sobre o transtorno de déficit de atenção e hiperatividade: 

O transtorno de déficit de atenção e hiperatividade (TDAH) é um dos 

transtornos psiquiátricos infantis mais comumente diagnosticados e tratados. A 

prevalência de TDAH em crianças e adolescentes é estimada em 3% a 5%, 

dependendo do sistema de classificação utilizado, com meninos duas a quatro 

vezes mais propensos a serem diagnosticados do que meninas. Indivíduos com 

TDAH apresentam dificuldade com funções atencionais e cognitivas, como 

resolver problemas, planejar, orientar, manter a flexibilidade, manter a 

atenção, inibir a resposta e manter uma memória de trabalho. Eles também têm 

dificuldade em lidar com características afetivas, como atraso motivacional e 

desregulação do humor. 

Assim, o diagnóstico de TDAH é confirmado pelo reconhecimento de 

desatenção excessiva, hiperatividade e impulsividade em uma criança, antes 

dos doze anos de idade, que prejudicam seu funcionamento ou 

desenvolvimento. Este diagnóstico pode ser baseado em dezoito sintomas 



indicativos de desatenção, hiperatividade e impulsividade, de acordo com os 

principais sistemas de classificação diagnóstica - Classificação Internacional de 

Doenças, 10ª Revisão (CID-10) e o Manual Diagnóstico e Estatístico de 

Transtornos Mentais, Quinta Edição (DSM-5)1
. 

Dessa forma, os critérios da CID-10 e do DSM-5 exigem que a desatenção, a 

hiperatividade e a impulsividade sejam generalizadas, ou seja, sejam vistas em 

diversas situações, por pelo menos seis meses, estejam presentes antes dos seis 

anos de idade ou doze anos, e que algum comprometimento resultante desses 

sintomas seja observado em dois ou mais ambientes. Além disso, o prejuízo 

clinicamente significativo no funcionamento social, acadêmico ou ocupacional 

também deve ser evidente. 

O Manual Diagnóstico e Estatístico de Transtornos Mentais, Quarta 

Edição (DSM-IV), por sua vez, fornece três subtipos diferentes para identificar e 

classificar sintomas particulares, a saber: tipo predominantemente desatento, 

tipo predominantemente hiperativo-impulsivo e tipo combinado, sendo este 

evidenciado por sintoma hiperativo-impulsivo e por sintoma desatento2
.  

Nesse sentido, o TDAH é visto cada vez mais como um transtorno psiquiátrico 

do desenvolvimento que se estende até a idade adulta e ocorre com alta 

heterogeneidade e comorbidade com outros transtornos psiquiátricos3. Logo, 

as comorbidades são comuns no TDAH. O estudo Multimodal Treatment of 

Attention Deficit Hyperactivity Disorder  (MTA) identificou um ou mais 

transtornos comórbidos em quase 40% dos participantes4. Estes incluíram 

transtorno desafiador de oposição, transtorno de conduta, depressão, 

ansiedade, tiques, dificuldades de aprendizagem e déficits cognitivos. 

3.2 Sobre o tratamento geral do transtorno de déficit de atenção e 



hiperatividade: 

As estratégias de tratamento recomendadas para crianças com TDAH variam de 

acordo com a idade. Portanto, para crianças pré-escolares (4 a 5 anos de idade) 

que atendem aos critérios diagnósticos para TDAH, recomenda-se terapia 

comportamental em vez de medicação como terapia inicial. A terapia 

comportamental pode ser administrada pelos pais ou professores. Quando a 

medicação é necessária para crianças pré-escolares, sugere-

se metilfenidato em vez de Anfetaminas ou medicamentos não estimulantes5,6.  

Por outro lado, para a maioria das crianças e adolescentes em idade escolar (≥6 

anos de idade) que atendem aos critérios diagnósticos para TDAH e critérios 

específicos para medicação, orienta-se tratamento inicial com medicação 

estimulante combinada com terapia comportamental para melhorar os 

sintomas centrais. No entanto, medicamentos não estimulantes podem ser 

mais apropriados para certas crianças. Por isso, as comorbidades devem ser 

consideradas na seleção de uma abordagem de tratamento específica. Nesse 

contexto, verificou-se que os estimulantes são preferidos a outros 

medicamentos, pois possuem um rápido início de ação e um longo histórico de 

segurança e eficácia.  

Por causa disso, os estimulantes são os medicamentos mais amplamente 

testados e comumente prescritos para o TDAH ao longo da vida. O mecanismo 

de ação dos estimulantes no TDAH não é conhecido, mas provavelmente 

envolve o aumento das concentrações intrassinápticas de dopamina e 

norepinefrina7. Os tipos de estimulantes usados para tratar o TDAH incluem 

Metilfenidato e Anfetaminas. 

3.3 Sobre o Metilfenidato: 



O Cloridrato de Metilfenidato é um estimulante do sistema nervoso central. O 

mecanismo de ação terapêutica no TDAH não é conhecido. Acredita-se que o 

Metilfenidato bloqueie a recaptação de norepinefrina e dopamina no neurônio 

pré-sináptico e aumente a liberação destas monoaminas no espaço 

extraneuronal. Possui três apresentações: comprimidos revestidos de liberação 

prolongada de 18 mg, 36 mg e 54 mg; sendo indicado para o tratamento do 

TDAH8. 

A dosagem da intervenção pode variar significativamente entre as crianças, com 

algumas respondendo a dosagens relativamente baixas e outras exigindo doses 

maiores para obter o mesmo efeito. Portanto, é importante que a dose de 

Metilfenidato seja titulada para um nível ideal que maximize os benefícios 

terapêuticos enquanto produz o mínimo de eventos adversos. A dose pode 

variar de 5 mg a 60 mg de Metilfenidato administrado duas a três vezes ao 

dia. Além disso, o tratamento com Metilfenidato não deve ser administrado 

sem pausa. Períodos sem medicação são recomendados para reavaliar os 

efeitos do tratamento sobre os sintomas. 

Estudos indicam que o Metilfenidato é eficaz no tratamento dos sintomas 

centrais do TDAH (desatenção, hiperatividade e impulsividade) e agressão9, 

com o resultado de que as crianças podem gerenciar melhor sua 

impulsividade. No entanto, uma criança ou adolescente pode tornar-se menos 

responsivo ao Metilfenidato. Em uma análise complementar do estudo A 

Comparison of Methylphenidates in an Analog Classroom Setting  (COMACS), os 

pesquisadores descobriram que as meninas tiveram uma resposta superior ao 

Metilfenidato10,11. 

Em uma revisão sistemática e metanálise de rede que incluiu 81 estudos 

randomizados publicados e não publicados em >10.000 crianças, as 



anfetaminas foram ligeiramente mais eficazes que o Metilfenidato na redução 

dos sintomas centrais do TDAH avaliados pelo médico em aproximadamente 

doze semanas. No entanto, as Anfetaminas foram menos toleráveis do que o 

placebo e o Metilfenidato não12. 

3.4 Sobre o transtorno do espectro do autismo: 

O transtorno do espectro do autismo (TEA)  refere-se a um amplo espectro de 

distúrbios cognitivos e comportamentais associados e foi descrito pela primeira 

vez na década de 1940. As características centrais incluem deficiências na 

socialização e comunicação verbal e não verbal e padrões restritos de 

comportamento. Assim, o DSM-IV usa o termo "Transtornos Invasivos do 

Desenvolvimento" para incluir transtorno autista, transtorno de Rett, 

transtorno desintegrativo da infância, transtorno de Asperger e transtorno 

invasivo do desenvolvimento sem outra especificação.  

A CID-10 tem um sistema de classificação de diagnóstico semelhante, mas não 

idêntico. Mais recentemente, o termo TEA foi desenvolvido porque foram 

identificadas crianças com anormalidades de comunicação, comportamento ou 

interação social vistas no autismo, mas que não preenchem todos os critérios 

diagnósticos para o autismo.  Atualmente, não há uma única causa conhecida. A 

maioria dos especialistas argumentam que os sintomas autistas são o resultado 

de uma variedade de etiologias que afetam o cérebro em desenvolvimento. 

3.5 Sobre o tratamento geral do transtorno do espectro do autismo: 

Conforme a Política Nacional de Proteção dos Direitos da Pessoa com 

Transtornos do Espectro do Autismo (Lei 12.764, de 27/12/2012), o tratamento 

do indivíduo com TEA deve ser individualizado, levando em consideração idade, 

grau de limitação, comorbidades e necessidades de cada paciente. O objetivo 



deve ser maximizar a funcionalidade e aumentar a qualidade de vida. Embora 

não haja cura, a intervenção precoce e intensiva está associada a melhor 

prognóstico. A base do tratamento envolve intervenções comportamentais e 

educacionais, usualmente orientadas por equipe multiprofissional. Em 

acréscimo, as diretrizes para o cuidado da pessoa com TEA do Ministério da 

Saúde preconiza o Projeto Terapêutico Singular (PTS) como a orientação geral 

para o manejo desses pacientes. Antes de se iniciar qualquer intervenção 

direcionada ao comportamento agressivo, deve-se buscar a resolução de 

potenciais fatores desencadeantes do comportamento identificados na 

avaliação da pessoa com TEA. Não sendo possível a resolução desses fatores ou 

não sendo obtida a melhora do comportamento agressivo, a equipe 

multidisciplinar deve considerar intervenções específicas que englobem o 

comportamento agressivo. Os princípios para o manejo psicofarmacológico de 

indivíduos com TEA são os mesmos para indivíduos com outras condições 

psiquiátricas.  

Medicamentos devem ser usados para direcionar sintomas específicos que são 

claramente definidos e os sintomas devem ser medidos ao longo do tempo (de 

preferência usando escalas de classificação) para monitorar a eficácia do 

tratamento. Também é importante reavaliar periodicamente a necessidade de 

continuação do tratamento. O tratamento medicamentoso limita-se ao 

controle de sintomas associados, como a irritabilidade, após intervenções 

comportamentais focais mostrarem-se insuficientes. Mesmo nesse caso, 

conforme o PCDT para Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro 

do Autismo, o uso de medicamento deve ser associado a intervenções 

psicossociais. 

Apesar de antipsicóticos como o Haloperidol terem sido utilizados no 



tratamento de problemas de comportamento em pessoas com TEA, o balanço 

entre riscos e benefícios desse uso se torna pouco favorável em virtude do perfil 

de incidência de efeitos extrapiramidais (incluindo distúrbios de movimento 

irreversíveis), sobretudo ao considerar o risco potencialmente maior de 

síndrome extrapiramidal em pacientes jovens, pela maior quantidade de 

receptores estriatais de dopamina D2. Outros antipsicóticos (os chamados de 

atípicos) possuem menor propensão aos efeitos extrapiramidais a curto e longo 

prazo. Nesta classe, a Risperidona é opção com maior volume de evidências e 

experiência de uso no tratamento da agressividade em pessoas com TEA. Em 

bula, aprovada pela Anvisa, a Risperidona possui indicação para o tratamento 

de irritabilidade associada ao TEA, incluindo sintomas de agressão a outrem, 

autoagressão deliberada, crises de raiva e angústia e mudança rápida de humor.  

Naqueles pacientes que necessitarão de tratamento medicamentoso, o PCDT 

recomenda o uso de Risperidona para controle da agressividade. Ganho de peso 

excessivo, sintomas extrapiramidais ou outros efeitos adversos que tenham 

impacto relevante na saúde e qualidade vida dos pacientes ou familiares podem 

justificar a suspensão da Risperidona desde que representem risco maior do 

que o benefício atingido pelo controle do comportamento agressivo.  

Outro agente utilizado é o Aripiprazol, mais novo que a Risperidona, que 

também apresenta evidências de eficácia e indicação no TEA aprovado em bula 

por outras agências sanitárias. Entretanto, o próprio PCDT (2021) considerou 

que não havia diferenças significativas, tanto de efetividade quanto de 

segurança, entre o Aripiprazol e a Risperidona. 

Desse modo, Risperidona e Aripiprazol são os únicos medicamentos 

psicotrópicos aprovados pelo FDA especificamente para o tratamento de 

indivíduos com TEA. No entanto, muitos outros medicamentos são usados off-



label. Os agentes que são usados off-label incluem outros antipsicóticos atípicos 

(Olanzapina, Clozapina, Quetiapina e Ziprasidona), Haloperidol, medicamentos 

anticonvulsivantes, agonistas alfa-2, estabilizadores de humor, ISRS e 

betabloqueadores. Há fortes evidências de que a Risperidona e o Aripiprazol 

são benéficos para comportamentos disruptivos e evidências marginais de 

benefício com outros antipsicóticos atípicos, medicamentos anticonvulsivantes, 

psicoestimulantes e Naltrexona. 

3.6 Sobre o Aripiprazol:  

O mecanismo de ação do Aripiprazol, como ocorre com outras drogas eficazes 

no tratamento de esquizofrenia e transtorno bipolar, é desconhecido. No 

entanto, foi proposto que a eficácia do Aripiprazol é mediada por uma 

combinação da atividade dopaminérgica e serotoninérgica. O Aripiprazol é 

aprovado pelo FDA para o tratamento da irritabilidade em crianças (6 a 17 anos) 

com TEA. Em estudos randomizados multicêntricos, regimes de dosagem 

flexíveis e fixos de Aripiprazol, por oito semanas, foram benéficos na redução 

da irritabilidade, estereotipia e hiperatividade em crianças (de 6 a 17 anos) com 

autismo e irritabilidade (mensurados pelo ABC e Clinical Global Impressions-

Severity Scale). A eficácia, tolerabilidade e segurança do Aripiprazol em 

comparação com a Risperidona (medicamento disponível no SUS) foi avaliada 

em ensaio clínico randomizado, duplo-cego e multicêntrico, chamado BAART. 

Oitenta crianças e adolescentes, entre 6 e 17 anos de idade, foram inicialmente 

tratadas com placebo. Uso de Aripiprazol ou de Risperidona previamente, como 

o caso em tela, foi critério de exclusão do estudo. Após duas semanas, dezesseis 

participantes que responderam ao uso de placebo foram excluídos do estudo. 

O restante foi randomizado para Risperidona (n=30) ou Aripiprazol (n=31).  

Ambos os grupos responderam à medicação e, por vezes, a Risperidona 



mostrou-se superior ao Aripiprazol no alívio da agressividade, medida pelo 

instrumento Aberrant Behavior Checklist - Irritability subscale. Ao final do 

seguimento, pacientes em uso de Risperidona haviam reportado mais 

frequentemente efeitos adversos (77,0% vs. 61,0%). Quatro pacientes 

recebendo Aripiprazol descontinuaram o tratamento em função dos efeitos 

adversos - especificamente enurese noturna, ganho de peso, dor no estômago 

e tremores, enquanto dois pacientes em uso de Risperidona cessaram a 

medicação em decorrência de um único efeito adverso - o ganho de peso. Uma 

porcentagem maior de pacientes em uso de Risperidona aumentaram mais de 

7% sua massa corpórea quando comparado a Aripiprazol (70% vs 26%). Esses 

resultados não foram confirmados por estudos posteriores.  

Um segundo estudo comparou alívio de sintomas de agressividade de pacientes 

diagnosticados com TEA que foram manejados com Aripiprazol (n=40), 

Risperidona (n=42) ou Olanzapina (n=20) (17). Todas as alternativas provaram-

se eficazes. Contudo, a frequência de aumento importante de peso diferiu entre 

os grupos (P=0,01): 55% dos pacientes tratados com Olanzapina, 37,5% dos 

pacientes manejados com Aripiprazol e 19,0% dos pacientes que fizeram uso de 

Risperidona aumentaram de peso.  

Além disso, uma revisão sistemática que buscou avaliar segurança e 

tolerabilidade das alternativas medicamentosas para o manejo de 

agressividade em pacientes diagnosticados com TEA também não evidenciou 

diferenças entre os dois medicamentos.  

Numa metanálise que incluiu oito ECRs, totalizando 878 pacientes, concluiu-se 

que Risperidona e Aripiprazol apresentaram eficácia similar, bem como perfil 

de segurança equivalentes, sem diferença estatisticamente significativa em 

ganho.  



Outra metanálise com dois ECRs sugeriu que o Aripiprazol pode ser eficaz como 

uma intervenção medicamentosa de curto prazo para alguns aspectos 

comportamentais do TEA em crianças/adolescentes. Após uma intervenção 

medicamentosa de curto prazo com Aripiprazol, crianças/adolescentes 

mostraram menos irritabilidade e hiperatividade e menos estereotipias (ações 

repetitivas e sem propósito). No entanto, efeitos colaterais notáveis, como 

ganho de peso, sedação, salivação e tremor devem ser considerados.  

Um estudo de descontinuação de placebo de longo prazo descobriu que as 

taxas de recaída não diferiram entre crianças/adolescentes randomizados para 

continuar Aripiprazol versus crianças/adolescentes randomizados para receber 

placebo, sugerindo que a reavaliação do uso de Aripiprazol após um período de 

estabilização dos sintomas de irritabilidade é necessária. 

4. BENFÍCIO/EFEITO/RESULTADO ESPERADO DA TECNOLOGIA: 

Controle dos sintomas de agressividade e agitação e melhorar a qualidade de 

vida, socialização e inserção social.  

 

5. RECOMENDAÇÕES DA CONITEC PARA A SITUAÇÃO CLÍNICA DO 

DEMANDANTE:  

Os membros do Plenário da Conitec, presentes na 103ª Reunião Ordinária, 

realizada nos dias 10 e 11 de novembro de 2021, deliberaram com 

recomendação preliminar favorável à publicação da atualização do Protocolo 

Clínico e Diretrizes Terapêuticas do comportamento agressivo no transtorno 

do espectro do autismo. Em relação à Aripiprazol, tendo em vista a falta de 

indicação para transtorno do espectro do autismo em bula, não foi possível 



recomendar seu uso no referido Protocolo. 

Conforme recomendação da Conitec, o Ministério da Saúde tornou pública a 

decisão de não incorporar o Metilfenidato para o tratamento do transtorno do 

déficit de atenção e hiperatividade em crianças e adolescentes entre 6 e 17 

anos, no âmbito do SUS, por meio da Portaria  9, de 18 de março de 2021.  

 

6. RECOMENDAÇÕES DE OUTRAS AGÊNCIAS INTERNACIONAIS DE AVALIAÇÃO 

DE TECNOLOGIAS EM SAÚE: 

O National Institute for Health and Care Excellence (NICE) e a Agency for Drugs 

and Technologies in Health (CADTH) não avaliaram o uso do Concerta e do 

Aristab para a condição clínica do requerente. 

 

7. CONCLUSÕES 

Conclusão justificada: 

Considerando o diagnóstico de transtornos hipercinéticos e de transtorno do 

espectro autista, conforme relatório médico acostado aos autos; 

Considerando que o demandante já foi submetido a tratamento com Sertralina, 

Risperidona e Ritalina, sem resposta terapêutica positiva, não especificado no 

relatório qual seria a posologia e a formulação prescritas, o tempo de tratamento 

ou os ajustes de doses;Considerando que existem duas formulações de 

Metilfenidato disponibilizados na rede pública de saúde do Distrito Federal: 

Metilfenidato 10mg e Metilfenidato 30mg com liberação modificada; 



Considerando que a criança está em uso de Fluoxetina, Metilfenidado e 

Aripripazol, com melhora do quadro clínico; 

Considerando que o requerente faz terapia com psicologia; 

Considerando que o Aripiprazol é um antipsicótico atípico (ou de segunda 

geração) que apresenta evidências científicas de moderada qualidade que 

sugerem benefícios no controle dos sintomas de agressividade e agitação 

psicomotora, embora as metanálises comparativas não demonstrem 

superioridade em relação a Risperidona (o fármaco disponível no SUS); 

 Considerando o caráter off label da indicação do Aripripazol para tratamento de 

pacientes com transtorno do espectro do autismo. 

Este NATJUS manifesta-se por FAVORÁVEL COM RESSALVAS à demanda, pois, 

pelo relatório da médica assistente, não é possível afirmar que foram esgotadas 

todas as possibilidades disponíveis no Sistema Único de Saúde, visto que não há 

relato de que o demandante tenha feito uso do metilfenodato de liberação 

modificada. Além disso, ressalta-se o caráter off label do Aripripazol e a falta de 

evidências que suportem uma superioridade desse medicamento sobre a 

Risperidona, alternativa terapêutica disponibilizada no SUS. Entretanto, sabe-se 

que a resposta aos medicamentos psiquiátricos é bastante individualizada e, 

como a criança está em uso dos medicamentos pleiteados com resposta 

satisfatória no tocante ao controle dos sintomas, a continuidade do tratamento 

pode manter esses benefícios já obtidos.  

Ante o exposto, caso a demanda seja julgada procedente, o NATJUS sugere que 

sejam feitas reavaliações, não superiores a seis meses, do quadro clínico da 

criança e dos benefícios obtidos com a terapia, a fim de monitorar a eficácia do 

tratamento e a necessidade de continuação do tratamento. 



 

8. Há evidências científicas? 

Sim. 

 

9. Justifica-se a alegação de urgência, conforme definição de Urgência e 

Emergência do CFM? 

A Resolução do Conselho Federal de Medicina (CFM) nº 1451/1995 traz a 

definição de urgência e emergência: 

Define-se por “URGÊNCIA” a ocorrência imprevista de agravo à saúde com ou 

sem risco potencial de vida, cujo portador necessita de assistência médica 

imediata.  

Define-se por “EMERGÊNCIA” a constatação médica de condições de agravo à 

saúde que impliquem em risco iminente de vida ou sofrimento intenso, 

exigindo, portanto, tratamento médico imediato.  

Assim, de acordo com a definição do CFM, não se pode considerar o caso 

analisado por esta nota técnica como uma urgência ou emergência médica. 
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