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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 92 Vara
Civel da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento
Lisdexanfetamina 30mg (Venvanse®).

| - RELATORIO

1. Para a elaboragdo deste Parecer foram considerados os documentos médicos do
Hospital Municipal Getulio Vargas Filho acostados as folhas 678 e 679 emitidos em 23 de marco
de 2021 pela médica | nos quais foi informado que a Autora, 16 anos,
possui atraso cognitivo e desatencdo em uso continuo de Lisdexanfetamina 30mg (Venvanse®), 1
comprimido ao dia. Foi citada a seguinte Classificagéo Internacional de Doengas (CID-10): F70 —
Retardo mental leve.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Saude no
ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
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execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacédo
CIB n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Niterdi, em consondncia com as legislagdes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (“REMUME-Niter6i”). Foi realizada em 2021, revisdo e atualizagdo da
REMUME, sendo publicada em 31 de margo/2021, no diario oficial do municipio.

9. O medicamento Lisdexanfetamina esta sujeito a controle especial de acordo com a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualiza¢@es. Portanto, a dispensacéo desse
esta condicionada a apresentacdo de receituarios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. O transtorno de déficit de atencdo e hiperatividade (TDAH) é um transtorno
psiquico, considerado na atualidade a sindrome mental mais estudada na infancia, com
consequentes implicagcBes nas esferas familiar, académica e social. Caracteriza-se pela triade
sintomatolégica de desatencdo, hiperatividade e impulsividade, sendo mais prevalente em meninos.
E uma doenca com alta prevaléncia mundial, sendo que cerca de 8 a 12% das criangas s&o
acometidas. O diagnostico da TDAH em criancas € dificil por causa das caracteristicas
comportamentais serem comuns a eventos diarios nesta faixa etaria e por ndo haver caracteristicas
clinicas especificas ou algum marcador biolégico confirmatériot.

DO PLEITO

1. Lisdexanfetamina (Venvanse®) é uma pré-droga que precisa ser metabolizada
dentro do organismo para o seu principio ativo, dextroanfetamina, atuando como uma anfetamina
com atividade estimulante do sistema nervoso central. Estd indicada para o tratamento do
transtorno do déficit de atencdo e hiperatividade (TDAH) em criancas com idade superior a seis
anos, adolescentes e adultos?.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Lisdexanfetamina 30mg (Venvanse®)
possui_indicacdo para o tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora conforme
documentos médicos ao processo (fls. 678-679).

! SCHNEIDERS, R.E. et al. Transtorno do Déficit de Atengao e Hiperatividade: Enfoque Sobre o tratamento com Cloridrato de
Metilfenidato e suas ImplicacOes Préticas. Disponivel em:
<http://www.sbpcnet.org.br/livro/58ra/SENIOR/RESUMOS/resumo_2535.html>. Acesso em: 25 jan. 2022.

2 Bula do medicamento Lisdexanfetamina (Venvanse®) por TAKEDA PHARMA LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351779375202007/?nomeProduto=venvanse>. Acesso em: 25 jan. 2022.
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2. O Dimesilato de Lisdexanfetamina 30mg (Venvanse®) ndo integra nenhuma
lista oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado) dispensados pelo
SUS, no ambito do municipio de Niter6i e do estado do Rio de Janeiro.

3. O Dimesilato de Lisdexanfetamina néo foi incorporado pela Comissao Nacional
de Incorporacdo de Tecnologias (CONITEC) para o Tratamento do Transtorno do Déficit de
Atencdo com Hiperatividade (TDAH) em criancas e adolescentes entre 6-17 anos, conforme
Portaria SCTIE/MS n° 9, de 18 de margo de 20213, De acordo com a Comissdo “os estudos
considerados no presente relatorio de recomendacgdo apresentaram limitagdes metodoldgicas
importantes, o que resultou em baixa confianga na evidéncia. Na consulta publica, ndo foram
sugeridas outras referéncias que pudessem reduzir as incertezas. Embora tenha sido apresentada
reducdo de preco para uma das tecnologias avaliadas, ainda assim o impacto orgamentario em
cinco anos seria vultoso. Os membros presentes entenderam que ndo houve argumentacdo
suficiente para alterar a recomendagcao inicial®”.

4. Salienta-se que, até o momento, 0 Ministério da Saude ainda ndo publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)® do transtorno do déficit de
atencdo/hiperatividade (TDAH). Entretanto, conforme observado em consulta ao sitio eletronico
da Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (CONITEC), o
PCDT para tratamento do Transtorno do Déficit de Atencdo e Hiperatividade esta em
elaboracao®.

5. No momento, ndo ha na lista oficial de medicamentos para dispensacao pelo SUS
no ambito do Municipio de Niterdi e do Estado do Rio de Janeiro, medicamentos que possam
configurar como alternativas terapéuticas ao farmaco pleiteado Lisdexanfetamina 30mg
(Venvanse®) para o caso clinico em questao.

6. Ressalta-se que o medicamento pleiteado apresenta registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

E o parecer.

A 92 Vara Civel da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

THAMARA SILVA BRITTO VANESSA DA SILVA GOMES
Farmaceéutica Farmacéutica
CRF-RJ 22201 CRF- RJ 11538
ID: 5073274-9 Mat.4.918.044-1

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

3 Portaria SCTIE/MS n° 51, de 2 de agosto de 2021. Torna publica a deciséo de ndo incorporar, no &mbito do Sistema Unico de Sadde -
SUS, a lisdexanfetamina e metilfenidato para o tratamento do Transtorno do Déficit de Atencdo com Hiperatividade (TDAH) em
criangas e adolescentes entre 6-17 anos, no Ambito do Sistema Unico de Sadde - SUS. Disponivel em: <
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-sctie/ms-n-9-de-18-de-marco-de-2021-309308877>. Acesso em: 25 jan. 2022.

4 CONITEC - Comiss&o Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema tinico de Sadde. Relatério de Recomendagéo -
Metilfenidato e lisdexanfetamina para individuos com Transtorno do Déficit de Atengdo com Hiperatividade. [s.l.: s.n., s.d.]. Disponivel
em: <http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2021/20210319_Relatorio_601_metilfenidato_lisdexanfetamina_ TDAH.pdf>.

SComissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-
e-diretrizes#A>. Acesso em: 25 jan. 2022.

SBRASIL. Ministério da Sadde. Comiss&o Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde. Protocolos e Diretrizes
do Ministério da Saude. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 25 jan. 2022.
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