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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 3157/2022 

                        

                             Rio de Janeiro, 30 de dezembro de 2022. 

  

Processo n° 0823938-14.2022.8.19.0002, 

ajuizado por                                       neste 

ato representado por  

 

  O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 4º 

Juizado Especial Fazendário da Comarca de Niterói, quanto ao medicamento Dimesilato 

de Lisdexanfetamina 30mg (Venvanse®).  

 

I – RELATÓRIO 

1.  Para a elaboração do presente Parecer Técnico foi analisado o documento 

médico mais recente acostado aos autos, emitido em impresso da Secretaria Municipal de 

Saúde de Maricá – Centro Materno Infantil (n: 39793364, pág. 12) no dia 21 de outubro de 

2022 pela médica                                                               Tal documento foi suficiente para 

apreciação do pleito. 

2.  Trata-se de Autor com transtorno de déficit de atenção e hiperatividade 

(TDAH) associado a transtorno de ansiedade generalizada (TAG) em uso de Dimesilato 

de Lisdexanfetamina 30mg (Venvanse®), na posologia de 01 cápsula pela manhã. Foi 

participado pela médica assistente que o Autor apresentou ideação suicida com o tratamento 

de primeira linha – Metilfenidato. Desse modo, este medicamento está contraindicado ao 

Requerente. 

3.   Foram citadas as Classificações Internacionais de Doenças (CID-10): F90.0 

– Distúrbios da atividade e da atenção, F90.1 – Transtorno hipercinético de conduta e 

F41.1 – Ansiedade generalizada. 

 

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. 
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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. 

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.  No tocante ao Município de Maricá, em consonância com as legislações 

supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relação Municipal 

de Medicamentos Essenciais, REMUME – Maricá 2021, publicado no Jornal Oficial de 

Maricá, Edição nº 1275, Anexo 1, de 14 de fevereiro de 2022, disponível em: 

https://www.marica.rj.gov.br/wp-content/uploads/2022/03/00-JOM_1275.-14-fev-22-

Plancon-Publicado.pdf. 

9.  A Lisdexanfetamina está sujeita a controle especial segundo a Portaria 

MS/SVS nº 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizações, portanto sua dispensação está 

condicionada à apresentação de receituários adequados, conforme determina a referida 

Portaria. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.   O transtorno de déficit de atenção e 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 humor1. 

                                                 
1 MINISTÉRIO DA SAÚDE. Secretaria de Atenção à Saúde. Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS no 14, publicada em 03 de 

agosto 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/20220308_portaria-conjunta-no-14-pcdt-transtorno-do-
deficite-de-atencao-com-hiperatividade.pdf>. Acesso em: 30 dez. 2022. 
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2. Os transtornos hipercinéticos constituem 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 autoestima2.  

3.   No transtorno de ansiedade generalizada, as manifestações de ansiedade 

oscilam ao longo do tempo, mas não ocorrem na forma de ataques, nem se relacionam com 

situações determinadas. Estão presentes na maioria dos dias e por longos períodos, de muitos 

meses ou anos. O sintoma principal é a expectativa apreensiva ou preocupação exagerada, 

mórbida. A pessoa está a maior parte do tempo preocupada em excesso. Além disso, sofre de 

sintomas como inquietude, cansaço, dificuldade de concentração, irritabilidade, tensão 

muscular, insônia e sudorese. O início do transtorno de ansiedade generalizada é insidioso e 

precoce. Os pacientes informam que sempre foram “nervosos” e “tensos”. A evolução se dá 

no sentido da cronicidade3.  

 

DO PLEITO 

1.  Dimesilato de Lisdexanfetamina (Venvanse®) é um fármaco 

psicoestimulante indicado para o tratamento do transtorno de déficit de atenção e 

hiperatividade (TDAH) em crianças com idade superior a 6 anos, adolescentes e adultos4. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Informa-se que o medicamento Dimesilato de Lisdexanfetamina 30mg 

(Venvanse®) apresenta indicação prevista em bula4 para o tratamento do quadro clínico 

apresentado pelo Autor – transtorno de déficit de atenção e hiperatividade (TDAH), 

conforme relato médico (n: 39793364, pág. 12).  

2.  O Dimesilato de Lisdexanfetamina 30mg (Venvanse®) não integra 

nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Básico, Estratégico e Especializado) 

para dispensação no SUS, no âmbito do Município de Maricá e do Estado do Rio de Janeiro. 

Considerando que não existe política pública de saúde para dispensação do Dimesilato de 

                                                 
2 Protocolo da Rede de Atenção Psicossocial para o acolhimento, o tratamento e o encaminhamento intersetorial de crianças e 

adolescentes com transtornos hipercinéticos (incluindo as síndromes de déficit de atenção com e sem hiperatividade). 
Disponível em: <http://www.saude.sc.gov.br/index.php/documentos/atencao-basica/saude-mental/protocolos-da-raps/9188-

transtornos-hipercineticos/file>. Acesso em: 30 dez. 2022. 
3 Associação Brasileira de Psiquiatria. Transtornos de Ansiedade: Diagnóstico e Tratamento. Projeto Diretrizes, 2008. 
Disponível em: <https://amb.org.br/files/_BibliotecaAntiga/transtornos-de-ansiedade-diagnostico-e-tratamento.pdf>. Acesso 

em: 30 dez. 2022. 
4 Bula do medicamento Dimesilato de Lisdexanfetamina (Venvanse®) por Takeda Pharma Ltda. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=106390304>. Acesso em: 30 dez. 2022. 



  
Subsecretaria Jurídica 

Núcleo de Assessoria Técnica em Ações de Saúde 

 

 

4 

Lisdexanfetamina, salienta-se que não há atribuição exclusiva do Estado nem do 

Município em fornecê-lo. 

3.  Ressalta-se  ainda que os medicamentos Lisdexanfetamina e Metilfenidato 

foram avaliados pela Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – 

CONITEC para indivíduos com transtorno do déficit de atenção com hiperatividade. A 

comissão considerou que as evidências que sustentam a eficácia e a segurança destes 

tratamentos para TDAH são frágeis dada sua baixa/muito baixa qualidade, bem como o 

elevado aporte de recursos financeiros apontados na análise de impacto orçamentário. Desta 

forma, a CONITEC recomedou a não incorporação do Metilfenidato e da 

Lisdexanfetamina para o tratamento de TDAH em crianças e adolescentes5,1.  

5.  Para o tratamento do transtorno do déficit de atenção/hiperatividade 

(TDAH), o Ministério da Saúde publicou a Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS no 14, 

publicada em 29 de julho de 2022, a qual dispõe sobre o Protocolo Clínico e Diretrizes 

Terapêuticas (PCDT) do TDAH1. 

6.  O Protocolo Ministerial para o tratamento do TDAH preconiza medidas não 

medicamentosas, com destaque para a terapia cognitiva comportamental (TCC). O referido 

PCDT não prevê tratamento medicamentoso1.  

7.  O medicamento pleiteado apresenta registro ativo junto à Agência Nacional 

de Vigilância Sanitária (ANVISA). 

8.  Cumpre elucidar que os instrumentos em vigência, Portarias de 

Consolidação (PRC) n° 2 e n° 6, de 28 de setembro de 2017, não definem quais 

medicamentos fazem parte da Atenção Básica dos municípios. A PRC n° 2, de 28/09/2017, 

determina, em seu art. 39, do Anexo XXVIII, que os Estados, o Distrito Federal e os 

Municípios são responsáveis pela seleção, programação, aquisição, armazenamento, controle 

de estoque e prazos de validade, distribuição e dispensação dos medicamentos e insumos do 

Componente Básico da Assistência Farmacêutica, constantes dos Anexos I e IV da 

RENAME vigente, conforme pactuação nas respectivas CIB. 

9.  Dessa forma, atendendo aos critérios definidos na mesma Portaria, cada 

Estado e seus municípios definem a composição de suas listas. 

 

  É o parecer. 

Ao 4º Juizado Especial Fazendário da Comarca de Niterói para 

conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

 

                                                 
5 BRASIL. Ministério da Saúde. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde - CONITEC. 

Metilfenidato e Lisdexanfetamina para indivíduos com Transtorno do Déficit de Atenção com Hiperatividade. Relatório de 

recomendação Nº 733, maio de 2022. Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2022/20220804_Relatorio_733_PCDT_TDAH.pdf >. Acesso em: 30 dez. 2022. 

FLÁVIO AFONSO BADARÓ 

Assessor-chefe 

CRF-RJ 10.277 

ID. 436.475-02 

 

   GABRIELA CARRARA 

Farmacêutica 

CRF- RJ 21.047 

ID:5083037-6 

 

ALINE PEREIRA DA SILVA 

Farmacêutica 

CRF- RJ 13065 

ID. 4.391.364-4 

 


