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NOTA TECNICA N2 5970/2026 - NAT-JUS/SP

1. IDENTIFICACAO DO SOLICITANTE

1.2. Processo n? 5000751-36.2026.4.03.6703
1.3. Data da Resposta: 23/07/2026

1.4. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. PACIENTE

2.1. Data de Nascimento/ldade: 27/06/2001 — 25 anos

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Jaboticabal/SP

2.4. Historico da doenga: CID Q90 — Sindrome de Down; CID F84 — Transtorno do Espectro
Autista.

3. OBSERVACOES INICIAIS

Uma vez que o NatJus se destina exclusivamente a analise da relacdo entre doenca,
medicamento, procedimento ou produto sob a perspectiva da Medicina Baseada em
Evidéncias, anotamos que nao respondemos quesitos, nem tampouco nos manifestamos
sobre laudos periciais realizados e materiais cirargicos.

De igual forma, ndo emitimos notas técnicas ou manifestacdes assemelhadas em:

1. Acdes que versem sobre dispensacdo de medicamentos pertencentes ao Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF), cuja andlise compete a Rede de Atencdo
Basica do Municipio;

2. Pedidos de apressamento da fila do CROSS (Central de Regulacdo de Ofertas e Servicos
de Saude);

3. AgOes que nado digam respeito diretamente ao Direito a Saude, entre as quais aquelas
envolvendo questdes de cobertura contratual, bem como as que versem acerca de
custeio de tecnologias e valores correspondentes a materiais cirurgicos;

4. Ac¢Oes de responsabilidade civil, no que estdo abarcados os casos de erros médicos,
bem como processos criminais.

Assim, passamos a emissdo do parecer técnico, restrito aos limites de atuagao deste
nucleo, com base nas evidéncias cientificas disponiveis.
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4. DESCRICAO DA TECNOLOGIA

4.1. TIPO DA TECNOLOGIA: MEDICAMENTO
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. L . . Disponivel no - . S - . . Existe Genérico
Medicamento Principio Ativo Registro na ANVISA SUS? Opcdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o financiamento ou Similar?
ARIPIPRAZOL 15mg ARIPIPRAZOL 1564900070051 NAO SIM
MIRTAZAPINA 30mg MIRTAZAPINA 1037007910082 NAO Fluoxetina; Sertralina; Amitriptilina; Clomipramina; SIM
Imipramina; Nortriptilina; Carbonato de litio;
PAROXETINA 20mg CLORIDRATC O 1832600240023 NAO g . b . SIM
PAROXETINA Carbamazepina; Valproato; Clorpromazina;
BROMIDRATO DE . Haloperidol; Biperideno; Diazepam.
VORTIOXETINA 20 NAO ’ ’ SIM
mg VORTIOXETINA 1558406770130

Marca Comercial

Preco vigente

Medicamento e eiorrecn Laboratoério Apresentagao Tab(:’ll.'-:,| slhéIED -
UNICHEM FARMACEUTICA DO
ARIPIPRAZOL ARIPIPRAZOL BRASIL LTDA 15 MG COM CT BL AL/AL X 30 RS 126,20
MIRTAZAPINA MIRTAZAPINA LABB(I);ZASTSETAS ZEKTO 30 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30 RS 82,97
PAROXETINA CIID?A'TR'OD)F({EA;ﬁEE FA:I\A;I’:(C)?U“TAIET?D A 20 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30 RS 26,93
VORTIOXETINA B\F/{gm'lll())}:(i'Tr?N?\E QU?&?(!QZAEK:AT&%?;EZASA 20 MG COM REV CT BLALAL X 30 RS 301,25

4.2. RECOMENDAGOES DA CONITEC: NAO AVALIADO
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5. DISCUSSAO

A Sindrome de Down e o TEA frequentemente cursam com transtornos
psiquiatricos associados, incluindo ansiedade, comportamentos disruptivos, irritabilidade,
sintomas obsessivos, transtornos do humor e transtorno do péanico. Entretanto, nao
existe tratamento farmacoldgico capaz de modificar os diagndsticos de base (Q90 e TEA);
os medicamentos destinam-se ao controle de sintomas especificos e das comorbidades
psiquiatricas associadas.

A documentagdo apresentada demonstra histérico de multiplas tentativas
terapéuticas anteriores e prescricdo do esquema atual por psiquiatra assistente apods
falhas terapéuticas sucessivas.

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia

O aripiprazol é um antipsicotico atipico com agdao moduladora dopaminérgica e
serotoninérgica. Entre os quatro medicamentos pleiteados, é o que apresenta melhor
conjunto de evidéncias voltadas especificamente para sintomas comportamentais
associados ao TEA. RevisOGes sistematicas, metanalises e andlises da Cochrane
demonstraram  reducdao de irritabilidade, agressividade, hiperatividade e
comportamentos disruptivos em criangas e adolescentes com TEA, em comparagdo ao
placebo. Contudo, tais estudos ndao demonstraram melhora consistente dos déficits
centrais de comunicagdo e interagdo social. Além disso, eventos adversos como ganho
ponderal, sonoléncia e sintomas extrapiramidais podem ocorrer. Importante ressaltar
que estudos comparativos recentes indicam eficicia aproximadamente semelhante entre
aripiprazol e risperidona para controle da irritabilidade, sem demonstragdo inequivoca de
superioridade clinica do aripiprazol sobre a risperidona, medicamento ja disponivel no
SUS.

Quanto a mirtazapina, as evidéncias em TEA permanecem limitadas. Ha estudos
piloto e ensaios clinicos pequenos avaliando ansiedade associada ao autismo, sugerindo
potencial beneficio clinico, porém sem demonstracdo robusta e definitiva de
superioridade em relagdo as terapias convencionais. A literatura atual considera a
evidéncia insuficiente para recomendagao preferencial da mirtazapina em pacientes com
TEA. Seu uso é mais tradicionalmente relacionado ao tratamento de depressdo e
transtornos ansiosos em situacOes selecionadas, especialmente quando coexistem
insbnia e perda de apetite.

A paroxetina é um inibidor seletivo da recaptacdo da serotonina (ISRS), aprovado
para transtorno depressivo maior, transtorno do panico, transtorno obsessivo-compulsivo
e transtornos ansiosos. Entretanto, para sintomas nucleares do TEA, os estudos
disponiveis ndo demonstram beneficio consistente. Entre os ISRS, ndo ha evidéncia
robusta de superioridade da paroxetina sobre alternativas disponibilizadas pelo SUS,
como fluoxetina e sertralina. Seu uso pode ser justificavel em situagdes individuais de
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resposta prévia favoravel ou intolerancia a outros antidepressivos, mas a literatura ndao
estabelece vantagem terapéutica clara frente aos ISRS padronizados.

A vortioxetina é um antidepressivo multimodal mais recente, com eficacia
comprovada para transtorno depressivo maior. Metanalises demonstram melhora de
sintomas depressivos, funcionamento global e aspectos cognitivos. Entretanto, estudos
comparativos mostram eficacia semelhante a obtida com ISRS convencionais, sem
demonstragdo consistente de superioridade clinica significativa em taxas de resposta ou
remissdo quando comparada aos antidepressivos serotoninérgicos tradicionais. Embora
apresente perfil de tolerabilidade favoravel em alguns cenarios, especialmente quanto a
efeitos cognitivos e sexuais, ndo ha evidéncias robustas de superioridade frente as
alternativas terapéuticas ja disponiveis no SUS para justificar, isoladamente, sua
incorporacao obrigatoria.

Em relagdao as avaliagdes da CONITEC, ndo foram identificadas recomendagdes
especificas de incorporagdo ou ndo incorporagdo destes medicamentos, considerando-se
“nao avaliado pela CONITEC”.

Op¢oes disponiveis no SUS

Para sintomas psiquiatricos relacionados a transtornos ansiosos, depressivos e
comportamentais associados ao TEA, o SUS dispde de medicamentos do Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica, entre eles:

* Fluoxetina;

* Sertralina;

* Amitriptilina;

* Clomipramina;
* Imipramina;

* Nortriptilina;

* Carbonato de litio;
* Carbamazepina;
* Valproato;

* Clorpromazina;
* Haloperidol;

* Biperideno;

* Diazepam.

A documentagao municipal informa especificamente disponibilidade de fluoxetina,
sertralina, amitriptilina, clomipramina, imipramina e outros farmacos utilizados em
psiquiatria.

{@}wwwustus BR vyho@PF@ rtise



TRIBUNAL DE JUSTIGCA DE SAO PAULO

n m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 — Diretoria da Saude

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia

Os beneficios esperados consistem em reducdo da ansiedade, diminuicdao das
crises de panico, melhora da irritabilidade, modulacdo comportamental, estabilizacdo do
humor, melhora do sono e aumento da funcionalidade global. No caso concreto, o
médico assistente relata melhora clinica sustentada com o esquema atualmente utilizado,
apos multiplas tentativas terapéuticas anteriores com farmacos disponiveis no SUS.

Contudo, do ponto de vista da medicina baseada em evidéncias, ndao ha
demonstracdo robusta de superioridade dos quatro medicamentos, considerados em
conjunto, sobre todas as alternativas disponibilizadas pelo SUS, especialmente fluoxetina,
sertralina e risperidona.

6. CONCLUSAO

6.1. Parecer
() Favoravel
( X) Desfavoravel

6.2. Conclusdo Justificada

A paciente apresenta diagnéstico de Sindrome de Down (CID Q90) e Transtorno do
Espectro Autista (TEA), associado a sintomas psiquiatricos descritos como ansiedade,
crises de panico, irritabilidade, humor deprimido e prejuizo funcional. A documentagao
médica informa utilizacdo prévia de diversos medicamentos, incluindo farmacos
disponibilizados no SUS, como risperidona, fluoxetina e sertralina, além de outras
alternativas terapéuticas, sem obtenc¢do de controle clinico considerado satisfatério pelo
médico assistente.

Os medicamentos pleiteados (aripiprazol, mirtazapina, paroxetina e vortioxetina)
possuem registro sanitdrio na ANVISA para indicagdes psiquiatricas especificas.
Entretanto, ndo integram a RENAME e ndo sdo padronizados pelo SUS para os
diagndsticos apresentados. Também ndo foi identificada recomendacdo especifica da
CONITEC para incorporagao dessas tecnologias no tratamento de Sindrome de Down
associada ao Transtorno do Espectro Autista, sendo essa condi¢do considerada como nao
avaliada especificamente pelo érgao.

A literatura cientifica demonstra que o aripiprazol possui evidéncias de eficacia
para controle de irritabilidade e alteragdes comportamentais associadas ao TEA; contudo,
ndo demonstra superioridade inequivoca em relagdo a risperidona, alternativa disponivel
no SUS. Da mesma forma, para mirtazapina, paroxetina e vortioxetina, os estudos
disponiveis ndo demonstram beneficio clinico substancial ou superioridade robusta em
comparacgao as opgoes terapéuticas ja oferecidas pelo SUS para transtornos depressivos e
ansiosos.

{@}wwwustus BR vyho@PF@ rtise



TRIBUNAL DE JUSTIGCA DE SAO PAULO

“ m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 — Diretoria da Saude

Embora exista relato de resposta favoravel ao regime atualmente utilizado, a
analise dos documentos apresentados ndo permite estabelecer, com grau adequado de
certeza técnico-cientifica, que os medicamentos pleiteados sejam indispensaveis,
insubstituiveis ou superiores as alternativas disponibilizadas pelo SUS para esta paciente
especifica. A documentacdo acostada aos autos ndao apresenta elementos clinicos
objetivos suficientes para demonstrar de forma individualizada a magnitude das falhas
terapéuticas anteriores, a ocorréncia de eventos adversos impeditivos ou a
impossibilidade de utilizagao de todas as alternativas terapéuticas disponiveis na rede
publica.

Além disso, cumpre destacar que a atuacdo do NATJUS estd restrita a analise
técnico-cientifica baseada em evidéncias e documentos disponibilizados nos autos. O
NATJUS nao dispde de competéncia nem de elementos clinicos suficientes para substituir
a avaliagao individualizada presencial, a analise longitudinal da evolugao clinica, a aferi¢ao
da gravidade dos sintomas ou a verificagdo da real imprescindibilidade do esquema
terapéutico prescrito para esta paciente em particular.

Dessa forma, considerando a auséncia de demonstragdo robusta de
superioridade clinica das tecnologias pleiteadas em relagdo as alternativas disponiveis
no SUS, a inexisténcia de incorporagdo especifica pelo SUS/CONITEC para a condigdo
clinica apresentada e as limita¢gbGes inerentes a andlise documental realizada pelo
NATIUS, o parecer é desfavoravel ao fornecimento dos medicamentos pleiteados, sob a
Gtica estritamente técnico-cientifica.

Ressalva-se que eventual decisao diversa podera depender de avaliagao médica
individualizada e aprofundada do caso concreto, com andlise direta da paciente, de sua
evolucdo clinica longitudinal, da resposta objetiva aos tratamentos previamente
empregados e da efetiva impossibilidade de utilizagdo das alternativas terapéuticas
disponibilizadas pelo SUS.

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do
CFM?

() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdao de 6rgao ou comprometimento de funcao

(X)NAO
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8. OUTRAS INFORMACOES — CONCEITOS
ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar
A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade

institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das agdes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a produc¢do e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
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medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude.

A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungio essencial assessorar na defini¢do das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliagdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econdmica, custo-efetividade,
eficacia, a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e
avaliacdo econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagdao Nacional de Medicamentos Essenciais

O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritarias da
populacdo brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes
do pais.

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf

REMUME - Relagao Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio,
norteada pela RENAME (Relagdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades
de saude prioritarias da populacdo, sendo um importante instrumento orientador do uso
de medicamentos no municipio.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico da doenga ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. S3ao baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranga, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA é de responsabilidade das trés
esferas de gestdo do SUS, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, os
recursos federais sao repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o
Bloco de Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés
componentes:
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» Componente Bdsico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Aten¢do Primaria em saude e aqueles
relacionados a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados
deste nivel de aten¢do. O Componente Bdsico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os
medicamentos que tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populagdo
brasileira na Ateng¢ao Primdria a Saude. O financiamento desse Componente é
responsabilidade dos trés entes federados. A responsabilidade pela aquisicdao e pelo
fornecimento dos itens a populagdao fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as
variacdes de organizagdo pactuadas por estados e regidoes de saude.

» Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio
dos medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza,
possuem abordagem terapéutica estabelecida. Este componente é financiado pelo
Ministério da Saude, que adquire e distribui os insumos a ele relacionados. O
Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos
medicamentos e insumos destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e
as condi¢des de saude caracterizadas como doengas negligenciadas, que estao
correlacionadas com a precariedade das condigdes socioecondmicas de um nicho
especifico da sociedade. Os medicamentos do elenco do Cesaf sdo financiados, adquiridos
e distribuidos de forma centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes
da federacao o recebimento, o armazenamento e a distribuicdo dos medicamentos e
insumos dos programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.

» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estao
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais s3ao os medicamentos disponibilizados para o tratamento das
patologias contempladas e a instancia gestora responsdvel pelo seu financiamento. O
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso
a medicamentos, no ambito do SUS, para doencas cronico-degenerativas, inclusive
doencas raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doengas contempladas
neste Componente estao divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacgao distintas.

A autoria do presente documento nao é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da Resolugao
n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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