Secretaria de
Saude

©

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0275/2024

Rio de Janeiro, 1° de fevereiro de 2024.

Processo n° 0801930-72.2024.8.19.0002
ajuizado por | ]

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 5°
Juizado Especial Fazendario da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro, quanto
ao medicamento dimesilato de lisdexanfetamina 30mg (Venvanse®), succinato de
desvenlafaxina monoidratado 50mg (Desduo®) e cloridrato de trazodona 50mg
(Donaren®); e ao produto canabidiol 20mg/mL (Pratti-Donaduzzi).

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico assinado por [ lem
11 de agosto de 2023 (Num. 97697602 - Pagina 4), a Autora, 47 anos de idade, apresenta
quadro de fibromialgia (CID-10: M79.7), insénia mista (CID-10: G47.0), depresséo
recorrente (CID-10: F33) e transtorno de déficit de atencdo e hiperatividade (CID-10:
F90.0). Necessita do uso dos seguintes medicamentos (com os quais tem apresentado um bom
controle sintomatico): dimesilato de lisdexanfetamina 30mg (Venvanse®), succinato de
desvenlafaxina monoidratado 50mg (Desduo®), canabidiol 20mg/mL (Pratti-Donaduzzi) e
cloridrato de trazodona 50mg (Donaren®).

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo 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: 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 Aten¢do Primaria a Satde
no ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucdo e financiamento do Componente Basico 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 Basico 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
Deliberacéo CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Maric4a, em consonancia com as legislacGes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Marica 2021, publicado no Jornal Oficial de Marica,
Edicdo n° 1275, Anexo 1, de 14 de fevereiro de 2022, disponivel em:
https://www.marica.rj.gov.br/wp-content/uploads/2022/03/00-JOM_1275.-14-fev-22-
Plancon-Publicado.pdf.

9. Os medicamentos pleiteados estdo sujeitos a controle especial de acordo com
a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizacfes. Portanto, a dispensagédo
desses esta condicionada a apresentacao de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. O transtorno de déficit de atencdo e hiperatividade (TDAH) é
clinicamente caracterizado pela triade sintomatolégica de desatencdo, hiperatividade e
impulsividade, sendo mais prevalente em meninos. O TDAH parece resultar de uma
combinacdo complexa de fatores genéticos, bioldgicos, ambientais e sociais. Trata-se de uma
doenca com alta prevaléncia mundial, sendo que cerca de 8 a 12% das criangas sdo acometidas.
O diagnostico da TDAH em criangas é dificil por causa das caracteristicas comportamentais
serem comuns a eventos diarios nesta faixa etaria e por ndo haver caracteristicas clinicas
especificas ou algum marcador biolégico confirmatério®.

2. O transtorno depressivo recorrente é caracterizado pela ocorréncia repetida
de episodios depressivos correspondentes a descri¢do de um episodio depressivo na auséncia
de todo antecedente de episddios independentes de exaltacdo de humor e de aumento de
energia (mania). O transtorno pode, contudo, comportar breves episddios caracterizados por
um ligeiro aumento de humor e da atividade (hipomania), sucedendo imediatamente a um
episddio depressivo, e por vezes precipitados por um tratamento antidepressivo?.

3. O sono é uma necessidade basica e diaria do ser humano, ou seja, um individuo
precisa dormir a cada vinte e quatro horas para manter uma boa qualidade em sua satde. A
falta de horas de sono com qualidade pode levar a uma série de problemas de salde e seguranca
publica. Individuos que dormem menos estdo mais propensos a doencas e acidentes no

1 SCHNEIDERS, R.E. et al. Transtorno do Déficit de Atengfo e Hiperatividade: Enfoque Sobre o tratamento com Cloridrato de
Metilfenidato e suas ImplicacGes Préticas. Disponivel em:
<http://www.sbpcnet.org.br/livro/58ra/SENIOR/RESUMOS/resumo_2535.html>. Acesso em: 1 fev. 2024.

2 Secretaria de Estado de Salde de Santa Catarina. Protocolo da Rede de Atengdo Psicossocial baseado em evidéncias para a
abordagem e o tratamento de transtornos depressivos. Disponivel em: <
https://www.saude.sc.gov.br/index.php/documentos/atencao-basica/saude-mental/protocolos-da-raps/9191-transtornos-
depressivos-clinico/file >. Acesos em: 1 fev. 2024.
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ambiente de trabalho ou escolar. A privacdo crdnica do sono pode levar a uma quebra do nosso
bem-estar geral e representa uma preocupagcao relevante para a saude pablica®.

4. A fibromialgia pode ser definida como uma sindrome dolorosa crénica, ndo
inflamatdria, de etiologia desconhecida, que se manifesta no sistema musculoesquelético,
podendo apresentar sintomas em outros aparelhos e sistemas. Assim como em outras
condi¢des crbnicas, como a artrite reumatoide, hd um aumento na prevaléncia de diagnostico
de depressdo nesses pacientes. Ansiedade, alteracdo de humor e do comportamento,
irritabilidade ou outros distlrbios psicolégicos acompanham cerca de 1/3 destes pacientes®.

DO PLEITO

1. Dimesilato de lisdexanfetamina (Venvanse®) é uma pré-droga que precisa
ser metabolizada dentro do organismo para o0 seu principio ativo, dextroanfetamina, atuando
como uma anfetamina com atividade estimulante do sistema nervoso central. Est4 indicada
para o tratamento do Transtorno do Déficit de Atengdo e Hiperatividade (TDAH) em criancas
com idade superior a seis anos, adolescentes e adultos, e para Transtorno de Compulsdo
Alimentar (TCA) em adultos®.

2. Succinato de desvenlafaxina monoidratado (Desduo®) é indicado para o
tratamento do transtorno depressivo maior (TDM)®.

3. O produto canabidiol (laboratério Prati-Donaduzzi) apresenta registro valido
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), contudo sem apresentar uma indicacdo
de uso especifica. A sua posologia pode variar de acordo com caracteristicas e gravidade de
patologia, idade, peso corporal, uso de medicamentos pelo paciente e resposta clinica’.

4. Cloridrato de trazodona (Donaren®) estd indicado no tratamento da
depressdo com ou sem episddios de ansiedade, da dor associada a neuropatia diabética e de
outros tipos de dores cronicas e no tratamento da depressdo maior®,

111 - CONCLUSAO

1. Quanto & indicacdo dos medicamentos e produto aqui pleiteados, seguem as
considerac0es:

e Dimesilato de lisdexanfetamina 30mg (Venvanse®) tem indicacdo no manejo do
TDAH;

3SOUTO, G.S. et al. Prevaléncia da insdnia no tratamento de transtorno de déficit de atencio e hiperatividade mediado pelo uso
de metilfenidato. Trabalho de Conclusdo de Curso apresentado a Universidade Sao Judas Tadeu como parte dos requisitos para
obtengdo do Titulo de Bacharel em Farmacia. Sdo Paulo. 2023. Disponivel em: <
https://repositorio.animaeducacao.com.br/items/bebbel5b-4d73-4127-8432-36¢5694c67f2>. Acesso em: 1 fev. 2024.

4 PROVENZA, J.R. et al. Fibromialgia. Revista Brasileira de Reumatologia. V(44) n°6, 2004. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0482-50042004000600008>. Acesso em: 1 fev. 2024.

5 ANVISA. Bula do medicamento dimesilato de lisdexanfetamina (Venvanse®) por Takeda pharma Itda. Disponivel em:

< https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351779375202007/?nomeProduto=venvanse>. Acesso em: 1 fev. 2024.

® ANVISA. Bula do medicamento xuccinato de desvenlafaxina monoidratado (Desduo®) por Torrent do Brasil Ltda. Disponivel
em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351073617201911/?substancia=25153>. Acesso em: 1 fev. 2024.

" ANVISA. Bula do produto Canabidiol 50mg/mL (laboratério Prati-Donaduzzi) por Prati-Donaduzzi & CIA Ltda. Disponivel
em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/25351165774202088/?substancia=25722>. Acesso em: 1 fev. 2024.

8 ANVISA. Bula do cloridrato de trazodona (Donaren®) por Apsen Farmacéutica S/A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000414339699/?substancia=3161>. Acesso em: 1 fev. 2024.
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e Succinato de desvenlafaxina monoidratado 50mg (Desduo®) e cloridrato de
trazodona 50mg (Donaren®) podem ser usados no tratamento da depresséo e da dor
relacionado ao quadro de fibromialgia, respectivamente.

e Considerando que o produto canabidiol 20mg/mL (Pratti-Donaduzzi) ndo foi
registrado na Anvisa para o tratamento de uma condi¢do clinica especifica e que o
médico assistente ndo descreve qual o alvo terapéutico da substancia no tratamento da
Autora, ndo é possivel avaliar sua indicagdo no caso em tela.

2. Com relagéo ao fornecimento de tais pleitos no &mbito do SUS:

2.1. Os medicamentos psicoestimulantes metilfenidato e lisdexanfetamina foram avaliados
pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias (CONITEC) para o tratamento de
pacientes de 6 a 17 anos com TDAH, a qual decidiu pela ndo_incorporacdo no SUS
considerando a baixa/muito baixa qualidade das evidéncias cientificas relacionadas a eficécia
e seguranca dos medicamentos em questéo e o elevado aporte de recursos financeiros apontado
na analise de impacto orcamentario®.

o Dessa forma, o medicamento em questdo ndo_integra uma lista oficial de
medicamentos (Componente Bésico, Estratégico e Especializado) dispensados pelo
SUS, nédo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

e Para o tratamento do TDAH no SUS, o Ministério da Saude publicou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da doenca (Portaria Conjunta n° 14, de 29 de julho
de 2022%°), no qual ndo foi preconizado o uso de farmacos estimulantes sintéticos do
sistema nervoso central, tais como lisdexanfetamina e metilfenidato.

e O tratamento preconizado no referido PCDT é o ndo medicamentoso, tais como
intervencgdo cognitiva e comportamental para melhora dos sintomas do transtorno, no
controle executivo e no funcionamento ocupacional e social. Além disso,
considerando que muitos adultos desenvolvem estratégias compensatorias para lidar
melhor com o impacto do TDAH em suas vidas, o seu tratamento deve utilizar essas
estratégias de enfrentamento e avaliar como elas funcionam em situagdes especificas,
como rotinas diarias, cuidando de si mesmos, no trabalho e na vida familiar. A
literatura atual enfatiza que as intervences psicossociais (destaca-se terapia
cognitivo-comportamental), comportamentais e de habilidades sociais sdo essenciais
para criancas e adultos com TDAH.

2.2. Succinato de desvenlafaxina monoidratado 50mg (Desduo®) e cloridrato de
trazodona 50mg (Donaren®) e canabidiol 20mg/mL (Pratti-Donaduzzi) também né&o
integram uma lista oficial de medicamentos disponibilizados, ndo cabendo seu fornecimento
por nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

3. Por ser dor um sintoma predominante na fibromialgia, os pacientes relatam
reducéo significativa na qualidade de vida e na Capa(;ldade de realizar atividades comuns do
dia a dia, podendo ser classificada em primaria (onde nenhuma outra causa de dor é

® CONITEC. Relatério de Recomendagéo n° 601. Margo/2021. Metilfenidato e lisdexanfetamina para individuos com TDAH.
Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2021/20210319_relatorio_601_metilfenidato_lisdexanfetamina_tdah.pdf >. Acesso em: 1 fev. 2024.

10 BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta n° 14, de 29 de julho de 2022. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
do Transtorno do Déficit de Atencdo com Hiperatividade. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/portariaconjuntan14pcdttranstornododeficitdeatencaocomhiperatividadetdah.pdf>. Acesso em: 1 fev.
2024.
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encontrada, sendo a forma mais comum), secundaria (quando ha outra causa de dor) e juvenil
(atinge criancas e adolescentes)™,

e Cabe informar que para o tratamento da dor crbnica, o Ministério da Salde
publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Dor Crénica
(Portaria n® 1.083, de 02 de outubro de 2012)?. Contudo, ressalta-se que neste PCDT
ndo ha recomendacdo para tratamento medicamentoso da dor em pacientes com
Fibromialgia, diagndstico atribuido a Autora.

e Ainda, segundo o Protocolo? supracitado, inexiste tratamento medicamentoso
significativamente eficaz para fibromialgia, apenas atividade fisica regular. Contudo,
alguns pacientes se beneficiam do uso de tratamento das comorbidades, tais como
ansiedade e depresséo.

4. Para o tratamento da depressao, a Secretaria Municipal de Saude de Marica
fornece por meio da atencéo béasica os medicamentos fluoxetina 20mg (capsula) e nortriptilina
25mg (comprimido).

5. Apos feitos os esclarecimentos, este Nucleo conclui da seguinte maneira:

e O pleito lisdexanfetamina, apesar de indicado no tratamento da Autora, ndo foi
incorporado no SUS para o tratamento do TDAH, com base no baixo grau de
confianca das evidéncias e o elevado impacto or¢camentario, além disso o documento
médico foi faltoso em esclarecer se a Autora ja foi submetida as intervencdes néo
farmacoldgicas preconizadas nas diretrizes do SUS.

e Nao é possivel estabelecer, com base no laudo médico, a que condicdo clinica se
destina o uso do produto canabidiol no esquema terapéutico da Requerente.

e E imprescindivel que o laudo descreva de forma detalhada o quadro clinico da
Requerente, bem como se ela foi submetida a tratamento padronizado no SUS
(medicamentoso ou ndo medicamentoso) para 0 manejo de suas patologias.

e Oacesso aos medicamentos padronizados no &mbito da atencéo basica se da por meio
da unidade basica de salde mais proxima da residéncia da Autora mediante
apresentacao de receituario médico apropriado.

6. Os medicamentos pleiteados possuem registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéaria (Anvisa).

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial Fazendario da Comarca de Niteréi do Estado do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutico Assessor-chefe
CRF-RJ 15023 CRF-RJ 10.277
ID: 50032216 ID. 436.475-02

11 CONITEC. Relatdrio para Sociedade. Duloxetina para o tratamento da dor neuropética e da fibromialgia. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2021/Sociedade/20210804_resoc277_duloxetina_dorneuropatica_fibromialgia_final.pdf>.
Acesso em: 1 fev. 2024.

12BRASIL. Ministério da Satde. Portaria SAS/MS n° 1.083, de 02 de outubro de 2012. Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas Dor Cronica. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/DorCronica.pdf>. Acesso em: 1 fev. 2024.
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