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

| - RELATORIO

1. De acordo com documento da Nutrate nutricdo e Clinica Médica (Num.
55315041 - Pag. 4), emitido em 06 de abril de 2023, pela médica ' l,
o Autor, de 18 anos, apresenta diagnostico disturbios da atividade e da atencao (CID-10:
F90.0) e transtorno ndo especificado do desenvolvimento das habilidades escolares
(CID-10: F81.9). Sendo prescrito Dimesilato de Lisdexanfetamina 30mg (Venvanse®) — 1
comprimido ao dia.

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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a
Satide no ambito do Sistema Unico de Saude.
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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 execucgdo 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 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 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 atualiza¢Bes, portanto sua dispensacdo esta
condicionada & apresentacdo de receituarios adequados, conforme determina a referida
Portaria.

DO QUADRO CLINICO

1. O transtorno do déficit de atencdo e hiperatividade (TDAH) é um
transtorno neurobiol6gico de causas genéticas, caracterizado por sintomas como falta de
atencdo, inquietacdo e impulsividade. Aparece na infancia e pode acompanhar o individuo
por toda a vida. No que refere a sintomas em criancas e adolescentes consta: agitacéo,
inquietacdo, movimentacdo pelo ambiente, mexem maos e pés, mexem em varios objetos,
ndo conseguem ficar quietas (sentadas numa cadeira, por exemplo), falam muito, tém
dificuldade de permanecer atentos em atividades longas, repetitivas ou que nao lhes sejam
interessantes, sdo facilmente distraidas por estimulos do ambiente ou se distraem com seus
préprios pensamentos. O esquecimento é uma das principais queixas dos pais, pois as
criangas “esquecem” o material escolar, os recados, o que estudaram para a prova. A
impulsividade é também um sintoma comum e apresenta-se em situagdes como: nao
conseguir esperar sua vez, ndo ler a pergunta até o final e responder, interromper 0s outros,
agir sem pensar. Apresentam com frequéncia dificuldade em se organizar e planejar o que
precisam fazer. Seu desempenho escolar parece inferior ao esperado para a sua capacidade
intelectual, embora seja comum que os problemas escolares estejam mais ligados ao
comportamento do que ao rendimento. O TDAH deve ser tratado de modo multiplo,
combinando medicamentos, psicoterapia e fonoaudiologia (quando houver também
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transtornos de fala e ou de escrita); orientacdo aos pais e professores e ensino de técnicas
especificas para o paciente compdem o tratamento®.

2. A hiperatividade é um problema de salde mental que tem trés
caracteristicas basicas: a distracdo, a agitacdo e a impulsividade. Esse transtorno pode levar a
dificuldades emaocionais, de relacionamento familiar e desempenho escolar, as quais
prejudicam seu desempenho e aprendizagem de forma significativa?.

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 criangas com idade superior a 6 anos, adolescentes e adultos®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o medicamento Dimesilato de Lisdexanfetamina 30mg
(Venvanse®) possui indicacdo para o tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor —
distarbios da atividade e da atencédo e transtorno nado especificado do desenvolvimento
das habilidades escolares (Num. 55315041 - Pag. 4).

2. O Dimesilato de Lisdexanfetamina 50mg (Venvanse®) ndo integra
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado)
para dispensa¢do no SUS, no &mbito do municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

3. 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.

4. O uso dos medicamentos metilfenidato e lisdexanfetamina para adultos
com TDAH foi avaliado pela Conitec, conforme a metodologia preconizada para
incorporacdo de tecnologias no &mbito do SUS. As avaliagBes receberam recomendacéo
contraria a incorporacdo pela Conitec. A comissdo considerou que as evidéncias que
sustentam a eficacia e a seguranca destes tratamentos para TDAH sdo frageis dada sua
baixa/muito baixa qualidade, bem como o elevado aporte de recursos financeiros apontados
na analise de impacto or¢camentério. Ainda, ap6s consulta publica os membros presentes
entenderam que ndo houve argumentacdo suficiente para alterar a recomendacdo inicial.
Desta forma, a Conitec recomedou a ndo incorporacdo do metilfenidato e da
lisdexanfetamina para o tratamento de TDAH em criancas, adolescentes e adultos?.

! MINISTERIO DA SAUDE. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Transtorno do Déficit de Atencdo com
Hiperatividade. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-
pcdt/arquivos/2022/portaria-conjunta-no-14-pcdt-transtorno-do-deficit-de-atencao-com-hiperatividade-tdah.pdf>. Acesso em:
28 jun. 2023.

2 MAIA, M.L.R. & CONFORTIN, H. TDAH e aprendizagem: um desafio para a educagdo. PERSPECTIVA, Erechim. v. 39,
n.148, p. 73-84, dezembro/2015. Disponivel em: <https://www.uricer.edu.br/site/pdfs/perspectiva/148_535.pdf>. Acesso em: 28
jun. 2023.

3 Bula do medicamento Dimesilato de Lisdexanfetamina (Venvanse®) por Takeda Pharma Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351779375202007/?nomeProduto=Venvanse>. Acesso em: 28 jun. 2023.
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5. Assim, o0 uso desse medicamento ndo é preconizado neste Protocolo. O
PCDT do TDAH preconiza tratamentos ndo medicamentosos, com destague para a terapia
cognitiva comportamental (TCC), e ndo prevé tratamento medicamentoso®. Portanto, ndo
ha, no SUS, uma lista oficial de medicamentos que possam ser implementados nestas
circunstancias.

6. Ademais, acrescenta-se que o medicamento pleiteado apresenta registro
ativo junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

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

JAQUELINE COELHO FREITAS
Enfermeira
COREN/RJ 330.191
ID: 4466837-6

MILENA BARCELOS DA SILVA
Assistente de Coordenagao
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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