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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 3°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Dimesilato de Lisdexanfetamina 30mg (Venvanse®).

| —RELATORIO
1. De acordo com o documento em impresso da Secretaria Municipal de Salde
(1. 28) emitido em 29 de agosto de 2022 pela médical le

o laudo em impresso préprio (fl. 29) emitido em 19 de marco de 2022 pelo neurologista
| | a Autora de 09 anos encontra-se em
acompanhamento devido a diagnostico de transtorno de déficit de atengdo e
hiperatividade (TDAH), transtorno do espectro autista (TEA) e Sindrome de Asperger.
Devido ao quadro, foi prescrito o uso continuo de Dimesilato de Lisdexanfetamina 30mg
(Venvanse®), na posologia de 1 comprimido por dia. Classificagdes Internacionais de
Doencas (CID-10) citadas: F84.5 — Sindrome de Asperger e F90.1 — transtorno hipercinético
de conduta.

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 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:
Bésico, 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a
Satde no A&mbito do Sistema Unico de Sadde.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n°® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacéo 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 execugdo 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 Bésico 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 margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. A Resolucdo 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 0s
Componentes Bésico, 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. A Lisdexanfetamina esta sujeita a controle especial segundo a Portaria
MS/SVS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagBes, portanto sua dispensacdo esta
condicionada & apresentacdo de receituarios adequados, conforme determina a referida
Portaria.

DO QUADRO CLINICO

1. O Transtorno de Déficit de Atencdo e Hiperatividade (TDAH) é
considerado uma condigdo do neurodesenvolvimento, caracterizada por uma triade de
sintomas envolvendo desatencdo, hiperatividade e impulsividade em um nivel exacerbado e
disfuncional para a idade. Os sintomas iniciam-se na infancia, podendo persistir ao longo de
toda a vida. Os sintomas e o comprometimento do TDAH séo frequentemente graves durante
a infancia e podem evoluir ao longo da vida. Por se tratar de um transtorno de
neurodesenvolvimento, as dificuldades muitas vezes s6 se tornam evidentes a partir do
momento em que as responsabilidades e independéncia se tornam maiores, como quando a
crianca comeca a ser avaliada no contexto escolar ou quando precisa se organizar para
alguma atividade ou tarefa sem a supervisdo dos pais. Os individuos com TDAH também
apresentam dificuldades nos dominios das fung¢@es cognitivas, como resolucdo de problemas,
planejamento, orientacdo, flexibilidade, atencdo prolongada, inibigdo de resposta e memoria
de trabalho. Outras dificuldades envolvem componentes afetivos, como atraso na motivagéo
e regulacédo do humor?,

I MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengdo & Sadde. Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS no 14, publicada em 03 de
agosto de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Transtorno do Déficit de Atencdo com Hiperatividade.
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>. Acesso em: 12 dez. 2022.
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DO PLEITO

1. Dimesilato de Lisdexanfetamina (Venvanse®) é um farmaco
psicoestimulante indicado para o tratamento do transtorno de déficit de atencdo e
hiperatividade (TDAH) em criancas com idade superior a 6 anos, adolescentes e adultos?.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o medicamento Dimesilato de Lisdexanfetamina 30mg
(Venvanse®) possui indicacéo para o tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora -
transtorno de déficit de atencao e hiperatividade (TDAH), conforme relato médico (fls.
28 e 29).

2. O Dimesilato de Lisdexanfetamina 30mg (Venvanse®) ndo _integra
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado)
para dispensacdo no SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Ressalta-se ainda que o medicamento Lisdexanfetamina foi analisado pela
Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS - CONITEC para individuos
com Transtorno do Déficit de Atencdo com Hiperatividade, a qual, em sua 95 reunido
ordinéria, realizada no dia 04 de margo de 2021, recomendou a ndo incorporacdo no SUS
do _metilfenidato e da lisdexanfetamina para o tratamento de TDAH em criancas e
adolescentes (6 a 17 anos completos)®.

4, Em recomendacdo preliminar a Conitec deliberou que a matéria fosse
disponibilizada em Consulta Publica com recomendacdo preliminar desfavoravel a
incorporacdo no SUS da lisdexanfetamina e do metilfenidato para o tratamento do TDAH em
criangas e adolescentes entre 6-17 anos. Considerou-se, entre outros fatores, que, as
evidéncias que sustentam a eficicia e a seguranca para TDAH sdo frageis dada sua
baixa/muito baixa qualidade, bem como o elevado aporte de recursos financeiros apontados
na AlO. Os estudos considerados no presente relatorio de recomendacdo apresentaram
limitagBes metodoldgicas importantes, 0 que resultou em baixa confianca 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 0 impacto orcamentario em cinco anos seria vultoso. Os membros presentes
entenderam que ndo houve argumentacéo suficiente para alterar a recomendacéo inicial®.

5. Para o tratamento do transtorno do déficit de atencdo/hiperatividade
(TDAH), o Ministério da Saude publicou a Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 14,
publicada em 03 de agosto de 2022, a qual dispde sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do TDAH.

6. O uso dos medicamentos metilfenidato e lisdexanfetamina para criangas
com TDAH foi avaliado pela Conitec, conforme a metodologia preconizada para
incorporagdo de tecnologias no &mbito do SUS. As avaliacBGes receberam recomendagéo

2 Bula do medicamento Dimesilato de Lisdexanfetamina (Venvanse®) por Takeda Pharma Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351779375202007/?nomeProduto=Venvanse>. Acesso em: 12 dez. 2022.
3 BRASIL. Ministério da Satide. Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde - CONITEC.
Metilfenidato e lisdexanfetamina para individuos com Transtorno do Déficit de Atencdo com Hiperatividade. Relatério de
recomendacdo N° 733, maio de 2022. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2022/20220804_Relatorio_733_PCDT_TDAH.pdf >. Acesso em: 12 dez. 2022.
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contraria a incorporacdo pela Conitec. Assim, o _uso_desses medicamentos ndo €
preconizado neste Protocolo. O PCDT do TDAH preconiza tratamentos ndo
medicamentosos, com destague para a terapia cognitiva comportamental (TCC), e ndo prevé
tratamento medicamentoso*.

7. O medicamento pleiteado apresenta registro ativo junto & Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
8. Por fim, quanto & solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de

Janeiro (fls. 21 e 22, item “VII”, subitens “b”” e “e”) referente ao provimento de “... bem
como outros medicamentos e produtos complementares e acessorios que (...) se fagam
necessarios ao tratamento da moléstia da autora”, vale ressaltar que nédo é recomendado o
fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos
mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias
pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE ROCHA S. SILVA ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14.429 CRF- RJ 13065
ID. 4357788-1 ID. 4.391.364-4

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