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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1864/2022
Rio de Janeiro, 18 de agosto de 2022.

Processo  n°  0226207-15.2021.8.19.0001,
ajuizado por | \

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 1° Juizado
Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento
Dimesilato de Lisdexanfetamina 50mg (Venvanse®).

| - RELATORIO

1. Apensado a folha 108 encontra-se DESPACHO/SES/SJ/NATJUS N° 0236/2022 de
29 de marco de 2022 que versa sobre a necessidade de novo documento médico com data mais
recente.

2. Acostado a folha 119 encontra-se DESPACHO/SES/SJ/NATJUS N° 02285/2022 de
05 de abril de 2022.
3. Para a emissdo deste parecer, foi considerado o0 documento médico em impresso da

Doctordlia (fl. 129) datado em 18 de abril de 2022 emitido pelo médico
| 1ao0 qual informa que a Autora, 50 anos, apresenta ideias
obsessivas de verificacdo seguido e rituais compulsivos, oscilagdes do humor, hipotenacidade,
astenia grave, humor deprimido, isolamento social, anedonia e desanimo. Quadro clinico compativel
com transtorno depressivo recorrente, com competentes psiquicos agravantes, sintomatologia
dentro do espectro do Transtorno de déficit de atencdo (TDAH) e transtorno obsessivo
compulsivo (TOC). No momento em uso de Bupropiona 300mg/dia, L-Metilfolato 15mg/dia,
Cobalamina/vit B12 650mg/dia. Obteve a melhor resposta terapéutica com uso do medicamento
Dimesilato de Lisdexanfetamina 50mg/dia (Venvanse®) “mas ndo manteve o tratamento por falta
de condicdes financeiras para comprar a medicacdo”. Classificagéo Internacional de Doenga (CID-
10) citadas: F33.1 - Transtorno depressivo recorrente, episddio atual moderado; F90 -
Transtornos Hipercinéticos e F42.4.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO/ DO QUADRO CLINICO/ DO PLEITO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolida¢do n°® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucdo 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.
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3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execucdo 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 o0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria & Saude no &mbito
do Sistema Unico de Saude.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe sobre as normas de
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 Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo CIB
n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Bésico 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 os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes 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 atualizagdes. Portanto, a dispensacdo desse
esta condicionada a apresentacdo de receituarios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. O transtorno de déficit de atencéo e hiperatividade (TDAH) é um transtorno
psiquico, considerado na atualidade a sindrome mental mais estudada na infancia, com consequentes
implicagdes nas esferas familiar, académica e social. Caracteriza-se pela triade sintomatoldgica de
desatencéo, hiperatividade e impulsividade, sendo mais prevalente em meninos. E uma doenca com
alta prevaléncia mundial, sendo que cerca de 8 a 12% das criancas sdo acometidas. O diagndstico da
TDAH em criancas € dificil por causa das caracteristicas comportamentais serem comuns a eventos
diérios nesta faixa etaria e por ndo haver caracteristicas clinicas especificas ou algum marcador
bioldgico confirmatériol. Os sintomas de desatencéo sdo manifestados por: dificuldade em focar ou
manter a atencdo; dificuldade com instrucdes, regras e prazos; esquecimento nas tarefas e atividades
diarias e desorganizacdo. Os sintomas de hiperatividade / impulsividade envolvem atividade motora
excessiva que ndo é apropriada para 0 momento; acdes precipitadas, irrefletidas e com grande
potencial de danos a crianca, bem como o desejo de recompensa imediata e a impossibilidade de

! SCHNEIDERS, R.E. et al. Transtorno do Déficit de Atengdo e Hiperatividade: Enfoque Sobre o tratamento com Cloridrato de
Metilfenidato e suas Implicacdes Préticas. Disponivel em:
<http://www.sbpcnet.org.br/livro/58ra/SENIOR/RESUMOS/resumo_2535.htmlI>. Acesso em: 17 ago. 2022.
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adiar a satisfacdo e lidar com a frustracdo®. H4 uma prevaléncia alta de transtornos disruptivos do
comportamento, como o transtorno de conduta e transtorno opositivo-desafiador [TOD], que estdo
presentes em 30-50% dos casos. Outros transtornos psiquiatricos relatados incluem um quadro
comportamental bipolar, com alternancia de depressdo e mania, e transtornos de ansiedade, com
medo excessivo. A enurese é descrita em algumas criangas®

2. O Transtorno depressivo persistente (distimia ou transtorno depressivo
recorrente), € um humor deprimido que dura pelo menos dois anos sem remissao sdo classificados
como transtorno depressivo persistente (TDP), uma categoria que consolida os transtornos
anteriormente denominado transtorno depressivo maior cronico e transtorno distimico. Os sintomas
tipicamente comecam insidiosamente durante a adolescéncia e podem persistir por muito anos ou
décadas. O numero de sintomas muitas vezes oscila acima e abaixo do limiar para episddio
depressivo maior. Além do humor depressivo, devem estar presentes até trés dos seguintes sintomas:
reducdo de energia, insbnia, diminuicdo da autoconfianca, dificuldade de concentracdo, choro,
diminuicdo do interesse sexual e em outras atividades prazerosas, sentimento de desesperanca e
desamparo, inabilidade de lidar com responsabilidades do dia-a-dia, pessimismo em relacdo ao
futuro, retraimento social e diminuicdo do discurso. Pacientes com TDP também tém maior
probabilidade de apresentar transtornos de ansiedade, transtorno por uso abusivo de substancias ou
transtornos de personalidade subjacentes (i. e., personalidade borderline)*.

3 Transtorno obsessivo-compulsivo (TOC) é caracterizado essencialmente por
ideias obsessivas ou por comportamentos compulsivos recorrentes. As ideias obsessivas séo
pensamentos, representagdes ou impulsos, que se intrometem na consciéncia do sujeito de modo
repetitivo e estereotipado. Em regra geral, elas perturbam muito o sujeito, o qual tenta
frequentemente resistir, mas sem sucesso. O sujeito reconhece, entretanto, que se trata de seus
préprios pensamentos, mas estranhos a sua vontade e em geral desprazeirosos. Os comportamentos
e 0s rituais compulsivos sdo atividades estereotipadas repetitivas. O sujeito ndo tira prazer direto
algum da realizacdo destes atos 0s quais, por outro lado, ndo levam a realizacdo de tarefas Uteis por
si mesmas. O comportamento compulsivo tem por finalidade prevenir algum evento objetivamente
improvavel, frequentemente implicando dano ao sujeito ou causado por ele, que ele (a) teme que
possa ocorrer. O sujeito reconhece habitualmente o absurdo e a inutilidade de seu comportamento e
faz esforgos repetidos para resistir-lhes. O transtorno se acompanha quase sempre de ansiedade. Esta
ansiedade se agrava quando o sujeito tenta resistir a sua atividade compulsiva®.

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

2 HADDAD, Anna Helena; YAZIG, Latife; RESENDE, Ana Cristina; et al. Personality Impairment in Children and Adolescents with
ADHD. Paidéia (Ribeirao Preto), v. 31, 2021. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/paideia/a/cpINDT6zqDXxnWgBGtR3F5LL/?lang=en>. Acesso em: 17 ago. 2022.

3 ANDRADE, Paula ; VASCONCELOS, Marcio. Transtorno do déficit de atengdo com hiperatividade. v. 8, n. 0, p. 64-71, 2018.
Disponivel em:
<https://residenciapediatrica.com.br/detalhes/344/transtorno%20do%20deficit%20de%20atencao%20com%20hiperatividade>.  Acesso
em: 17 ago. 2022.

4 CORYELL, W. Transtornos depressivos. Disponivel em: <https://www.msdmanuals.com/pt-br/profissional/transtornos-
psiqui%C3%Altricos/transtornos-do-humor/transtornos-depressivos>. Acesso em: 17 ago. 2022.

S Classificagéo Estatistica Internacional de Doencas e Problemas Relacionados a Satide - CID-10. Capitulo V Transtornos mentais e
comportamentais (FO0-F99). F40-F48 Transtornos neurdticos, transtornos relacionados com o “stress” e transtornos somatoformes.
http://www.datasus.gov.br/cid10/\V2008/cid10.htm. Acesso em: 17 ago. 2022.
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do transtorno do déficit de atencdo e hiperatividade (TDAH) em criangas com idade superior a seis
anos, adolescentes e adultos. O diagndstico de Transtorno do Déficit de Atencdo e Hiperatividade
(TDAH) consiste na presenga de sintomas de: hiperatividade-impulsividade e/ou falta de atencéo,
gue causam prejuizo da funcionalidade do individuo e estavam presentes antes dos 7 anos de idade.
Esses sintomas devem causar prejuizo clinicamente significativo da funcionalidade, como, por
exemplo, na performance social, académica e estar presentes em dois ou mais ambientes, como por
exemplo, na escola e em casa. Os sintomas ndo devem ser atribuidos a outro transtorno mental®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o medicamento Dimesilato de Lisdexanfetamina 50mg
(Venvanse®) estd indicado em bula para o tratamento do quadro clinico da Autora: transtorno do
déficit de atencéo e hiperatividade (TDAH).

2. Informa-se que o Dimesilato de Lisdexanfetamina 30mg (Venvanse®) foi avaliado
pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (Conitec) em maio de 2021 para
individuos adultos com Transtorno do Déficit de Atencdo com Hiperatividade’ com deciséo de nédo
incorporacdo ao SUS: “Os membros da Conitec consideraram o nimero pequeno de participantes
da maioria dos estudos primarios, o curto tempo de acompanhamento (maximo 20 semanas), o grau
de confianga das evidéncias (avaliado como baixo e muito baixo) e o elevado impacto orgamentério
para a tomada de decisao”.

3. Consequentemente, o Dimesilato de Lisdexanfetamina ndo integra nenhuma lista
oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através do
SUS, no dmbito do municipio e do estado do Rio de Janeiro.

4. O Ministério da Saude publicou recentemente o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do transtorno de déficit de atencdo com hiperatividade® conforme Portaria
Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 14 de 29 de julho de 2022. De acordo com o referido Protocolo, dada
a complexidade do TDAH, preconiza-se a intervencdo multimodal, incluindo intervencfes nao
medicamentosas (precisamente intervencdes cognitivas e comportamentais) para melhora dos
sintomas deste transtorno, no controle executivo e no funcionamento ocupacional e social. O uso de
medicamentos ndo é padronizado no referido protocolo.

4. A Politica Nacional de Saude Mental define as diretrizes adotadas pelo Ministério
da Saude para organizar de forma interfederativa com municipios e estados, estratégias e diretrizes
adotadas pelo pais para organizar a assisténcia as pessoas com necessidades de tratamento e cuidados
especificos em salde mental. Abrange a atencdo a pessoas com necessidades relacionadas a
transtornos mentais como depressdo, ansiedade, esquizofrenia, transtorno afetivo bipolar, transtorno
obsessivo-compulsivo etc, e pessoas com quadro de uso nocivo e dependéncia de substancias
psicoativas, como alcool, cocaina, crack e outras drogas.

¢ Bula do medicamento Lisdexanfetamina (Venvanse®) por TAKEDA PHARMA LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351779375202007/?nomeProduto=venvanse>. Acesso em: 117 ago. 2022.

" Ministério da Saude. Conitec. Recomendacao final n° 610/2021. Dimesilato de lisdexanfetamina para individuos adultos com
Transtorno do Déficit de Atengdo com Hiperatividade. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2021/20210602_relatorio_610_lisdexanfetamina_tdah_p_20-1.pdf>. Acesso em: 17 ago. 2022.

8 Ministério da Satde. Conitec. Transtorno do Déficit de Atengdo com Hiperatividade. Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 14 -
29/07/2022. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20220308_portaria-conjunta-no-14-pcdt-transtorno-
do-deficite-de-atencao-com-hiperatividade.pdf>.
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5. A Rede de Atencdo Psicossocial (RAPS) foi instituida pela Portaria de Consolidacdo
n° 03, de 28 de setembro de 2017 que prevé a criacdo, a ampliacao e articulacdo de pontos de atencédo
a salde para pessoas com sofrimento ou transtorno mental no &mbito do SUS.

6. A porta de entrada para o cuidado em salde mental sdo os servicos da Atencao
Priméria a Saude (CAPS) e os servi¢os de urgéncia e emergéncia, onde as pessoas sdo acolhidas,
sejam elas referenciadas ou por demanda espontanea.

7. Considerando que a Autora possui quadro de transtorno afetivo bipolar, transtorno
obsessivo-compulsivo e depressdo recorrente, seria importante que esta fosse acompanhada pelo
referido servico. Sendo assim, informa-se que a Autora podera comparecer ao Centro de Atencéo
Psicossocial (CAPS) Lima Barreto, situado na Av. Ribeiro Dantas, 571, Bangu, Rio de Janeiro/RJ,
a fim de obter as informacdes necessarias para sua inser¢éo, no fluxo de acesso, onde recebera
o0 atendimento integral e adequado para sua condigéo clinica.

8. O medicamento pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria (ANVISA).
9. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fls. 16-17,

(13

item “VII”, subitens “b” e “€”) referente a “..bem como outros medicamentos, produtos
complementares e acessorios que se fagam necessarios ao tratamento da moléstia do Autor...”,
informa-se que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem prévia analise de laudo que
justifigue a necessidade destes, tendo em vista que o uso irracional e indiscriminado de

medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde de seus usuarios.

E o parecer.

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

PATRICIA FERREIRA DIAS COSTA VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 23437 CRF- RJ 11538
Mat.: 8542-1 Mat.: 4.918.044-1

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