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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagGes técnicas da 1°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Dimesilato de Lisdexanfetamina 30mg (Venvanse®).

| - RELATORIO
1. Para elaboracdo deste parecer técnico, foi considerado o laudo médico (fl.
30), emitido em 05 de maio de 2022 pelo médico [ ] , em impresso

proprio. Em suma, trata-se de Autora, 11 anos (segundo documento de identidade a folha
24), com diagnostico de Transtorno do Déficit de Atenc¢do e Hiperatividade (TDAH). Foi
solicitado tratamento com Dimesilato de Lisdexanfetamina 30mg/dia (Venvanse®) e
Imipramina 25mg noite, por tempo indeterminado. Foi informada a Classificagdo
Internacional de Doengas (CID-10): F90.0 - Disturbios da atividade e da atencao.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo 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 organizacdo 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 &mbito do SUS.

4, A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a
Satide no ambito do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucgdo e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o
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Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Baésico 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
Deliberacdo 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. A Resolugdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo o0s
Componentes Baésico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legisla¢es supramencionadas.

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¢cfes. Portanto, a
dispensagéo desse estd condicionada a apresentacéo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. O Transtorno de Déficit de Atencdo e Hiperatividade (TDAH) é
clinicamente caracterizado pela triade sintomatolégica de desatencdo, hiperatividade e
impulsividade, sendo mais prevalente em meninos. O TDAH parece resultar de uma
combinacdo complexa de fatores genéticos, bioldgicos, ambientais e sociais. Trata-se de uma
doenca com alta prevaléncia mundial, sendo que cerca de 8 a 12% das criangas s&o
acometidas. O diagndstico 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 confirmatério®.

DO PLEITO

1. O Dimesilato de 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. Esta
indicada para o tratamento do Transtorno do Déficit de Atencdo e Hiperatividade (TDAH)
em criancas com idade superior a seis anos, adolescentes e adultos, e para Transtorno de
Compulsdo Alimentar (TCA) em adultos?.

111 - CONCLUSAO

1. O Dimesilato de Lisdexanfetamina 30mg (Venvanse®) estd indicado para
o tratamento da condi¢do clinica descrita para a Autora, a saber: transtorno de déficit de
atencéo e hiperatividade (TDAH).

2. O Dimesilato de Lisdexanfetamina (Venvanse®) néo foi incorporado pela
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias (CONITEC) para o Tratamento do

! SCHNEIDERS, R.E. et al. Transtorno do Déficit de Atencao 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: 02 ago. 2022.

2 Bula do medicamento Dimesilato de Lisdexanfetamina (Venvanse®) por Takeda pharma Itda. Disponivel em:

< https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351779375202007/?nomeProduto=venvanse>. Acesso em: 02 ago. 2022.
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Transtorno do Déficit de Atencdo com Hiperatividade (TDAH) em criancas e adolescentes
entre 6-17 anos®.

3. De acordo com a Comissdo “os estudos considerados no presente relatorio
de recomendacdo apresentaram limitacdes metodoldgicas importantes, o que resultou em
baixa confianca na evidéncia. Na consulta publica, ndo foram sugeridas outras referéncias
gue pudessem reduzir as incertezas. Embora tenha sido apresentada reducéo de prego para
uma das tecnologias avaliadas, ainda assim o impacto or¢amentario em cinco anos seria
vultoso. Os membros presentes entenderam que ndo houve argumentacdo suficiente para
alterar a recomendagcao inicial®”.

4. Dessa forma, o Dimesilato de Lisdexanfetamina 30mg (Venvanse®) néo
integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente Bésico, Estratégico e
Especializado) dispensados pelo SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de
Janeiro.

5. Ademais, salienta-se que, até 0 momento, o Ministério da Salde ainda néo
publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas® que verse sobre o transtorno do
déficit de atencdo/hiperatividade (TDAH) - encaminhado para publicacdo pela
CONITECS® —, portanto, ndo héa lista oficial de medicamentos que possam ser implementados
nestas circunstancias.

6. Destaca-se que o medicamento pleiteado possui registro ativo na Agencia
Nacional de Vigilancia Sanitéaria (ANVISA).
7. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fl.

“«

21, item “VII”, subitem “b”) referente ao provimento de ... bem como outros medicamentos,
produtos complementares e acessorios que se fagcam necessarios ao tratamento da moléstia
do Autora...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem
emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital Estado do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF- RJ 11538
ID: 50032216 Mat.4.918.044-1

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

3 CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS. Tecnologias demandadas. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 02 ago. 2022.

4 CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde. Relatério de Recomendagéo -
Metilfenidato e lisdexanfetamina para individuos com Transtorno do Déficit de Atencdo 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: 02 ago. 2022.

SBRASIL. Ministério da Salde. Comiss&o Nacional de Incorporacio 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: 02 ago. 2022.
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