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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0565/2023
Rio de Janeiro, 28 de marc¢o de 2023.

Processo n° 0805361-54.2023.8.19.0001,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacles técnicas do 2°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto
ao medicamento Dimesilato de Lisdexanfetamina 50mg (Venvanse®).

| - RELATORIO
1. De acordo com documento médico (Num. 42649521 — P&g. 1) emitido em
impresso proprio pela médica| ] em 03 de novembro de 2022 o Autor

possui 0 diagndstico de distirbio da atividade e da atencdo desde a infancia com sintomas de
desatencdo importantes que repercutem no desempenho académico e laboral. Estd em uso do
medicamento Dimesilato de Lisdexanfetamina 50mg (Venvanse®), 1 comprimido ao dia, com
esbatimento desses sintomas. Foi citada a seguinte Classificagdo Internacional de Doenga (CID-
10): F90.0 - distarbio 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 Consolidagdo 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: 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 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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria & Salde no
ambito do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberagdo 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).
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6. A Deliberagédo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
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 Deliberacéao
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 os Componentes Basico,
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
legislagdes supramencionadas.

9. O medicamento Lisdexanfetamina estd sujeito a controle especial, segundo a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e atualizagdes. Portanto, a dispensagédo deste esta
condicionada & apresentacdo de receituario adequado, conforme os regulamentos sanitarios
pertinentes.

DO QUADRO CLINICO

1. O transtorno do déficit de atencdo com hiperatividade (TDAH) é considerado
uma condi¢do do neurodesenvolvimento, caracterizada por uma triade de sintomas envolvendo
desatencéo, 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 criangca 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 fungdes cognitivas, como resolugdo de
problemas, planejamento, orientacdo, flexibilidade, atencdo prolongada, inibicdo de resposta e
memoéria de trabalho. Outras dificuldades envolvem componentes afetivos, como atraso na
motivacéo e regulagdo do humor 1.

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. O Dimesilato de
Lisdexanfetamina 50mg (Venvanse®) esta indicado para o tratamento do transtorno do déficit de

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 Atengdo 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: 28 mar. 2023.
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atencdo e hiperatividade (TDAH) em criangas com idade superior a seis anos, adolescentes e
adultos, e no tratamento de Transtorno de Compulsdo Alimentar (TCA) em adultos?.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Dimesilato de Lisdexanfetamina 50mg,
gque apresenta registro ativo na Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), possui
indicacdo, que consta em bula?, para o tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor,
transtorno do déficit de aten¢ao com hiperatividade.

2. Quanto a disponibilizagdo pelo SUS, relata-se que o Dimesilato de
Lisdexanfetamina foi analisado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
(Conitec) para individuos adultos com transtorno do déficit de atengdo com hiperatividade
(TDAH), sendo deliberado, por unanimidade, recomendar a ndo incorporacdo do fdrmaco para o
tratamento de transtorno de déficit de atencdo/ hiperatividade (TDAH) em pacientes adultos. Os
membros da Conitec consideraram o0 nimero pequeno de participantes da maioria dos estudos
primarios, o curto tempo de acompanhamento (maximo 20 semanas), 0 grau de confianca das
evidéncias (avaliado como baixo e muito baixo) e o elevado impacto orgamentario para a tomada
de decisao®.

3. Tal decisdo foi acatada pelo Ministério da Salde, o qual, por meio da Portaria
SCTIE/MS n° 20, de 28 de maio de 2021, tornou publica a decisdo de ndo_incorporar o
Dimesilato_de Lisdexanfetamina para individuos adultos com Transtorno do Déficit de
Atencdo com Hiperatividade (TDAH), no &mbito do Sistema Unico de Satde - SUS*.

4. Assim, o Dimesilato de Lisdexanfetamina 50mg (Venvanse®) ndo_integra
nenhuma lista oficial de medicamentos dispensados através do SUS (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado), no &mbito do municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

5. Destaca-se que ha Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do
transtorno do déficit de atengdo com hiperatividade (TDAH) publicado pela Ministério da Saude
(Portaria Conjunta n° 14, de 29 de julho de 2022). Tal PCDT preconiza somente tratamentos nao
medicamentosos, como terapia cognitiva comportamental (TCC), apoio educacional (ambiente
escolar e intervencGes escolares), orientacdo para pacientes, orientacdes para familiares e habitos
alimentares. O mencioando PCDT néo preconiza tratamento medicamentoso, tendo em vista as
avaliacdes da Conitec (ja mencionadas).

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

THAMARA SILVABRITTO MILENA BARCELOS DA SILVA FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Farmacéutica Assessor-chefe
CRF-RJ 22.201 CRF-RJ 9714 CRF-RJ 10.277
ID: 5073274-9 ID: 4391185-4 ID. 436.475-02

2 Bula do medicamento Lisdexanfetamina (Venvanse®) por TAKEDA PHARMA LTDA. Disponivel em:

< https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=VENVANSE >. Acesso em: 28 mar. 2023.

3 Relatdrio de recomendacdo n 610 maio de 2021. Dimesilato de lisdexanfetamina para individuos adultos com Transtorno do Déficit de
Atencdo 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: 28 mar. 2023.

4 Portaria SCTIE/MS n° 20, de 28 de maio de 2021. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/portaria/2021/20210602_portaria_20.pdf>. Acesso em: 28 mar. 2023.
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