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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 0524/2023 

  

                             Rio de Janeiro, 24 de março de 2023. 

  

Processo n° 0870634-14.2022.8.19.0001 

ajuizado por                              neste ato 

representado por  

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 1º 

Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro 

quanto aos medicamentos Cloridrato de Buspirona 5mg (Ansitec®) e Dimesilato de 

Lisdexanfetamina 30mg (Venvanse®).   

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com laudos médicos e receituários de Controle Especial da URMI 

– Urgências Médicas Integradas Ltda. (Num. 39435522 - Pág.  5 a 9), emitidos em 01 de 

dezembro e 01 de julho de 2022 e não datados, pela médica                                          o 

Autor, 14 anos, em tratamento conjunto com a psiquiatria e neurologia para transtorno do 

espectro autista (TEA), transtorno do déficit de atenção com hiperatividade (TDAH), 

transtorno de ansiedade generalizada e depressão. Em uso de Oxalato de Escitalopram 

10mg (Esc® ou Reconter®), Risperidona 2mg,  Cloridrato de Buspirona 5mg (Ansitec®) – 1 

comprimido 1 vez ao dia e Dimesilato de Lisdexanfetamina 30mg (Venvanse®) – 1 

comprimido 2 vezes ao dia. Foram citadas as Classificações Internacionais de Doenças 

(CID-10): F84 – Transtornos globais do desenvolvimento, F41 – Outros transtornos 

ansiosos, F32 - Episódios depressivos  e F90 – Transtornos hipercinéticos. 

 

II – ANÁLISE 

DA LEGISLAÇÃO 

1.  A Política Nacional de Medicamentos e a Política Nacional de Assistência 

Farmacêutica estão dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 

28 de setembro de 2017 e na Resolução nº 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004. 

2.  A Portaria de Consolidação nº 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, 

dispõe, também, sobre a organização da assistência farmacêutica em três componentes: 

Básico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos 

componentes estratégico e especializado da assistência farmacêutica. 

3.  A Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, 

estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execução do Componente 

Especializado da Assistência Farmacêutica no âmbito do SUS. 

4.    A Portaria nº 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne 

Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atenção Primária à 

Saúde no âmbito do Sistema Único de Saúde. 
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5.  A Deliberação CIB-RJ nº 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os 

medicamentos disponíveis no âmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municípios definindo 

a Relação Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ). 

6.  A Deliberação CIB-RJ nº 5.743 de 14 de março de 2019 dispõe sobre as 

normas de execução e financiamento do Componente Básico da Assistência Farmacêutica 

(CBAF) no âmbito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4º, estabelece o 

Elenco Mínimo Obrigatório de Medicamentos Essenciais do Componente Básico da 

Assistência Farmacêutica no Estado do Rio de Janeiro. 

7.  A Deliberação CIB-RJ nº 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a 

Deliberação CIB nº 5.743 de 14 de março de 2019, no que tange aos repasses de recursos da 

União destinados ao Componente Básico da Assistência farmacêutica. 

8. A Resolução SMS nº 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 Saúde do Rio de Janeiro, compreendendo os 

Componentes Básico, Hospitalar, Estratégico e Básico e Hospitalar, a saber, Relação 

Municipal de Medicamentos Essenciais no âmbito do Município do Rio de Janeiro 

(REMUME-RIO), em consonância com as legislações supramencionadas. 

9.             Os medicamentos Cloridrato de Buspirona 10mg (Ansitec®) e Dimesilato de 

Lisdexanfetamina (Venvanse®) estão sujeitos a controle especial, de acordo com a Portaria 

SVS/MS nº 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizações. Portanto, a dispensação destes 

está condicionada a apresentação de receituários adequados. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  O transtorno do espectro do autismo (TEA) é um termo amplo, que 

engloba condições que antes eram chamadas de autismo infantil, autismo de Kanner, autismo 

de alto funcionamento, autismo atípico, transtorno global do desenvolvimento sem outra 

especificação, transtorno desintegrativo da infância e transtorno de Asperger. Essa mudança 

de terminologia foi consolidada na 5ª edição do Manual Diagnóstico e Estatístico de 

Transtornos Mentais (DSM-5) com o intuito de melhorar a sensibilidade e a especificidade 

dos critérios para o diagnóstico de transtorno do espectro do autismo e a identificação de 

alvos no tratamento dos prejuízos específicos observados. O TEA é caracterizado por 

condições que levam a problemas no desenvolvimento da linguagem, na interação social, nos 

processos de comunicação e do comportamento social, sendo classificado como um 

transtorno do desenvolvimento, cuja apresentação variável justifica o uso do termo 

“espectro”. O quadro clínico pode variar, tanto em relação à gravidade quanto pelos sintomas 

principais e secundários, que podem ser classificados em categorias amplas, como: 

deficiência intelectual, autolesão, agressividade, distúrbios do sono, distúrbios alimentares e 

convulsões. Podem ser utilizados especificadores para descrever quais funções apresentam 

algum grau de comprometimento. Ademais, a manifestação dos sintomas pode mudar ao 

longo da vida passando de dificuldades com a linguagem e hiperatividade na infância para 

distúrbios de humor e hipoatividade na adolescência e vida adulta jovem, por exemplo Há 

variabilidade também nas comorbidades, que podem incluir comprometimento cognitivo e 

condições físicas e psíquicas. Aproximadamente 70% dos indivíduos com TEA preenchem 

critério diagnóstico para, pelo menos, um outro transtorno mental ou de comportamento 

(frequentemente não reconhecido), e 40% apresentam, pelo menos, outros dois transtornos 
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mentais, principalmente ansiedade, Transtorno do Déficit de Atenção com Hiperatividade 

(TDAH) e transtorno desafiador de oposição1.  

2.  Outros transtornos ansiosos são transtornos caracterizados essencialmente 

pela presença das manifestações ansiosas que não são desencadeadas exclusivamente pela 

exposição a uma situação determinada. Podem se acompanhar de sintomas depressivos ou 

obsessivos, assim como de certas manifestações que traduzem uma ansiedade fóbica, desde 

que estas manifestações sejam, contudo, claramente secundárias ou pouco graves2. 

3.  Os transtornos hipercinéticos, são um grupo de transtornos caracterizados 

por início precoce (habitualmente durante os cinco primeiros anos de vida), falta de 

perseverança nas atividades que exigem um envolvimento cognitivo, e uma tendência a 

passar de uma atividade a outra sem acabar nenhuma, associadas a uma atividade global 

desorganizada, incoordenada e excessiva. Os transtornos podem se acompanhar de outras 

anomalias. As crianças hipercinéticas são frequentemente imprudentes e impulsivas, sujeitas 

a acidentes e incorrem em problemas disciplinares mais por infrações não premeditadas de 

regras que por desafio deliberado. Suas relações com os adultos são frequentemente 

marcadas por uma ausência de inibição social, com falta de cautela e reserva normais. São 

impopulares com as outras crianças e podem se tornar isoladas socialmente. Estes 

transtornos se acompanham frequentemente de um déficit cognitivo e de um retardo 

específico do desenvolvimento da motricidade e da linguagem. As complicações secundárias 

incluem um comportamento dissocial e uma perda de autoestima3. 

4.   O transtorno do déficit de atenção com hiperatividade (TDAH) é 

considerado uma condição do neurodesenvolvimento, caracterizada por uma tríade de 

sintomas envolvendo desatenção, hiperatividade e impulsividade em um nível exacerbado e 

disfuncional para a idade. Os sintomas iniciam-se na infância, podendo persistir ao longo de 

toda a vida. Os sintomas e o comprometimento do TDAH são frequentemente graves durante 

a infância e podem evoluir ao longo da vida. Por se tratar de um transtorno de 

neurodesenvolvimento, as dificuldades muitas vezes só se tornam evidentes a partir do 

momento em que as responsabilidades e independência se tornam maiores, como quando a 

criança começa a ser avaliada no contexto escolar ou quando precisa se organizar para 

alguma atividade ou tarefa sem a supervisão dos pais. Os indivíduos com TDAH também 

apresentam dificuldades nos domínios das funções cognitivas, como resolução de problemas, 

planejamento, orientação, flexibilidade, atenção prolongada, inibição de resposta e memória 

de trabalho. Outras dificuldades envolvem componentes afetivos, como atraso na motivação 

e regulação do humor4. 

5.  Ansiedade generalizada e persistente que não ocorre exclusivamente nem 

mesmo de modo preferencial numa situação determinada (a ansiedade é “flutuante”). Os 

                                                 
1BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria Conjunta Nº 7, de 12 de abril de 2022. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes 

Terapêuticas do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo. Disponível em: 
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20220419_portal-

portaria_conjunta_7_comportamento_agressivo_tea.pdf>. Acesso em: 23 mar. 2023. 
2CLASSIFICAÇÃO ESTATÍSTICA INTERNACIONAL DE DOENÇAS E PROBLEMAS RELACIONADOS À SAÚDE 
(CID-10). Disponível em: <https://www.tributa.net/old/previdenciario/cid10/f40_f48.htm>. Acesso em: 23 mar. 2023. 
3CLASSIFICAÇÃO ESTATÍSTICA INTERNACIONAL DE DOENÇAS E PROBLEMAS RELACIONADOS À SAÚDE 

(CID-10). Disponível em: <https://www.tributa.net/old/previdenciario/cid10/f90_f98.htm>. Acesso em: 23 mar. 2023.. 
4BRASIL. Ministério da Saúde. Secretaria de Atenção à Saúde. Portaria Conjunta Nº 14, de 29 de julho de 2022. Aprova o 

Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do Transtorno do Déficit de Atenção com Hiperatividade. Disponível em: 

<https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/portariaconjuntan14pcdttranstornododeficitdeatencaocomhiperatividadetdah.pdf>. Acesso em: 23 mar. 

2023. 
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sintomas essenciais são variáveis, mas compreendem nervosismo persistente, tremores, 

tensão muscular, transpiração, sensação de vazio na cabeça, palpitações, tonturas e 

desconforto epigástrico. Medos de que o paciente ou um de seus próximos irá brevemente 

ficar doente ou sofrer um acidente são frequentemente expressos5. 

6.   A depressão é um distúrbio afetivo que acompanha a humanidade ao longo 

de sua história. No sentido patológico, há presença de tristeza, pessimismo, baixa autoestima, 

que aparecem com frequência e podem combinar-se entre si. Há uma série de evidências que 

mostram alterações químicas no cérebro do indivíduo deprimido, principalmente com 

relação aos neurotransmissores (serotonina, noradrenalina e, em menor proporção, 

dopamina), substâncias que transmitem impulsos nervosos entre as células. Outros processos 

que ocorrem dentro das células nervosas também estão envolvidos. A prevalência (número 

de casos numa população) da depressão é estimada em 19%, o que significa que 

aproximadamente uma em cada cinco pessoas no mundo apresentam o problema em algum 

momento da vida6. 

 

DO PLEITO  

1. O Cloridrato de Buspirona (Ansitec®) representa uma classe de agentes 

farmacológicos com atividade psicotrópica seletiva para ansiedade. Está indicado no 

tratamento de distúrbios de ansiedade, como o transtorno de ansiedade generalizada e no 

alívio em curto prazo dos sintomas de ansiedade, acompanhados ou não de depressão7. 

2.   O Dimesilato de Lisdexanfetamina (Venvanse®) é um pró-fármaco da d-

anfetamina. Dentre suas indicações consta o tratamento do Transtorno do Déficit de 

Atenção/ Hiperatividade (TDAH) em crianças com idade superior a 6 anos, adolescentes e 

adultos8. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Informa-se que os medicamentos Cloridrato de Buspirona 5mg (Ansitec®) 

e Dimesilato de Lisdexanfetamina (Venvanse®) de acordo com bulas aprovadas pela 

Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa), possuem indicação para o tratamento do 

quadro clínico apresentado pelo Autor - transtorno de ansiedade generalizada e 

transtorno do déficit de atenção com hiperatividade (TDAH), conforme relato médico 

(Num. 39435522 - Pág.  5 a 7).  

2.  Contudo, convém ressaltar que está previsto na bula7 do medicamento 

Cloridrato de Buspirona 10mg (Ansitec®), sua utilização é para uso adulto (maiores de 18 

anos de idade). Este medicamento é contraindicado em pacientes menores de 18 anos de 

idade. A segurança e a eficácia de Ansitec® não foram determinadas em indivíduos 

                                                 
5CASTILLO, A. R. G. L. et al. Transtornos de Ansiedade. Revista Brasileira de Psiquiatria, v. 22(Supl II):20-3, 2000. 

Disponível em: <http://www.scielo.br/pdf/rbp/v22s2/3791.pdf>. Acesso em: 23 mar. 2023.  
6BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAÚDE. Dicas em Saúde. Depressão. Disponível em: 
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/dicas/76depressao.html>. Acesso em: Acesso em: 23 mar. 2023. 
7Bula do medicamento do Cloridrato de Buspirona (Ansitec®) por Libbs Farmacêutica Ltda. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=ANSITEC>. Acesso em: 20 mar. 2023. 
8Bula do medicamento do Dimesilato de Lisdenxanfetamina (Venvanse®) por Takeda Pharma Ltda. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=VENVANSE >. Acesso em: 23 mar. 2023. 
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menores de 18 anos2. Destaca-se que o Autor nasceu em 27/10/2008 (Num. 39435522 - 

Pág.  2) e, portanto, apresenta 14 anos. 

3.  Assim, considerando que a bula aprovada pela Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária não abrange a faixa etária da Autora, e considerando que dados de 

eficácia e segurança para diversos medicamentos utilizados em crianças são escassos9, neste 

caso, a indicação, é para uso off-label. 

4. O uso off-label do medicamento, ou seja, o uso não aprovado, que não consta 

da bula. Quando um medicamento é aprovado para uma determinada indicação isso não 

implica que esta seja a única possível, e que o medicamento só possa ser usado para ela. 

Outras indicações podem estar sendo, ou vir a ser estudadas, as quais, submetidas à Anvisa 

quando terminados os estudos, poderão vir ser aprovadas e passar a constar da bula. Estudos 

concluídos ou realizados após a aprovação inicial podem, por exemplo, ampliar o uso do 

medicamento para outra faixa etária, para uma fase diferente da mesma doença para a qual a 

indicação foi aprovada, ou para uma outra doença, assim como o uso pode se tornar mais 

restrito do que inicialmente se aprovou10. 

5. De acordo com literatura consultada, com base nas análises dos diferentes 

estudos, constatou-se que crianças e adolescentes com transtorno de ansiedade generalizada 

são “mini-adultos” em razão da preocupação em excesso com compromissos, da rígida 

aderência a regras, ou por suas perguntas referentes aos perigos inerentes às situações. Em 

relação ao tratamento, foi observado que para sua maior eficácia é imprescindível uma 

abordagem multimodal, a qual é formada por terapia cognitivo-comportamental, psicoterapia 

dinâmica, uso de psicofármacos e intervenções familiares.  Entre  as  medidas  

medicamentosas,  por  meio  de  estudos  abertos,  destacam-se melhoras significativas dos 

sintomas com o uso de Fluoxetina e Buspirona11. 

6.  No que tange à disponibilização pelo SUS dos medicamentos pleiteados 

insta mencionar que Cloridrato de Buspirona (Ansitec®) e Dimesilato de 

Lisdexanfetamina (Venvanse®) não integram nenhuma lista oficial de medicamentos 

(Componentes Básico, Estratégico e Especializado) para dispensação no SUS, no âmbito do 

Município e do Estado do Rio de Janeiro. 

7.                     Para o tratamento do TDAH, o Ministério da Saúde publicou a Portaria 

Conjunta Nº 14, de 29 de julho de 2022, que dispõe sobre o Protocolo Clínico e Diretrizes 

Terapêuticas do Transtorno do Déficit de Atenção com Hiperatividade4. No que tange ao 

gerenciamento do TDAH, dada à complexidade dessa condição, preconiza-se a intervenção 

multimodal, incluindo intervenções não medicamentosas (precisamente intervenções 

cognitivas e comportamentais) para melhora dos sintomas deste transtorno, no controle 

executivo e no funcionamento ocupacional e social. Enfatiza que as intervenções 

psicossociais, comportamentais e de habilidades sociais são essenciais para crianças e 

adultos com TDAH. Dentre as intervenções psicossociais, destaca-se a terapia cognitivo 

                                                 
9JOSEPH, P. D.; CRAIG, J. C.; CALDWELL, P. H. Y. Clinical trials in children. Br J Clin Pharmacol, v. 79, n. 3, p. 357-369, 

2015. Disponível em: <https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4345947/>. Acesso em: 23 mar. 2023. 
10ANVISA. Agência Nacional de vigilância Sanitária. Como a Anvisa vê o uso off label de medicamentos. Disponível em: 

<http://antigo.anvisa.gov.br/en_US/resultado-de-

busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-
1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_assetEntryId=352702&_101_type=co

ntent&_101_grou#:~:text=Quando%20o%20medicamento%20%C3%A9%20empregado,que%20n%C3%A3o%20consta%20da

%20bula.>. Acesso em: 20 mar. 2023. 
11MASCARELLO, C. et al. Transtorno de Ansiedade Generalizada na infância e na adolescência. Disponível em: 

<https://periodicos.unoesc.edu.br/anaisdemedicina/article/view/15778/8850 >. Acesso em: 23 mar. 2023. 
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comportamental. Não foram recomendados tratamento com medicamentos no referido 

protocolo.  

8.  Cumpre ainda informar que no momento não existe alternativa terapêutica 

ao medicamento Dimesilato de Lisdexanfetamina (Venvanse®) disponibilizada pelo SUS 

no âmbito do Município e do Estado do Rio de Janeiro. 

9.  Os medicamentos pleiteados possuem registro válido na Agência Nacional 

de Vigilância Sanitária (Anvisa). 

10.  Elucida-se ainda que, foi observado por esse Núcleo, divergência na 

dosagem do medicamento pleiteado (Num. 39435520 - Pág. 2) - Cloridrato de Buspirona 

10mg (Ansitec®) e prescrito no plano terapêutico do Autor (Num. 39435522 - Pág.  5, 7 e 8) 

- Cloridrato de Buspirona 5mg (Ansitec®). 

11.  Por fim, quanto ao pedido da Defensoria Pública do Estado do Rio de 

Janeiro (Num. 39435520 - Págs. 19 e 20, item “VII – DO PEDIDO”, subitens “b” e “e”) 

referente ao provimento dos medicamentos pleiteados “... bem como outros medicamentos, 

produtos complementares e acessórios que, no curso da demanda, se façam necessários ao 

tratamento da moléstia do Autor”, vale ressaltar que não é recomendado o fornecimento de 

novos itens sem emissão de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que o 

uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco à 

saúde. 

 

 É o parecer. 

Ao 1º Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca da Capital do 

Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 
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