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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0917/2024
Rio de Janeiro, 18 de margo de 2024.

Processo n° 0947608-58.2023.8.19.0001,
ajuizado por [ |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 2°
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 médico (Num. 86150013 - P4g. 4), emitidos em
05 de setembro de 2023, por | ] a Autora com

diagnostico de transtornos hipercinéticos (CID-10 F90) e Outros transtornos ansiosos (CID-
10 F41), em uso de dimesilato de lisdexanfetamina (Venvanse®), dentre outros
medicamentos.

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 Resolucéo 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 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a
Satide no ambito do Sistema Unico de Satde.

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 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 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
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Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Baésico 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
Deliberacdo 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 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 Salude do Rio de Janeiro, compreendendo o0s
Componentes Baésico, 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 aqui pleiteado esta sujeito a controle especial segundo a
Portaria MS/SVS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagdes. Portanto, a dispensacéo
desse estd condicionada a apresentacdo de receituarios adequados, conforme determina a
referida Portaria.

DO QUADRO CLINICO

1. Transtornos hipercinéticos sdo caracterizados por inicio precoce
(habitualmente durante os cinco primeiros anos de vida), falta de perseveranca nas atividades
que exigem um envolvimento cognitivo, e uma tendéncia 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 criangas
hipercinéticas sdo frequentemente imprudentes e impulsivas, sujeitas a acidentes e incorrem
em problemas disciplinares mais por infragdes ndo premeditadas de regras que por desafio
deliberado. Suas relagdes com os adultos séo frequentemente marcadas por uma auséncia de
inibicdo social, com falta de cautela e reserva normais. S8 impopulares com as outras
criangas e podem se tornar isoladas socialmente. Estes transtornos se acompanham
frequentemente de um déficit cognitivo e de um retardo especifico do desenvolvimento da
motricidade e da linguagem. As complicacBes secundarias incluem um comportamento
dissocial e uma perda de autoestimal. Nos transtornos hipercinéticos as principais
caracteristicas sdo falta de persisténcia em atividades que requeiram envolvimento cognitivo
e uma tendéncia a mudar de uma atividade para outra sem completar nenhuma, juntamente
com movimentos excessivos do corpo de forma descoordenada. Esses problemas usualmente
persistem através dos anos escolares e mesmo na vida adulta, embora muitos individuos
afetados mostrem uma melhora gradual no controle dos movimentos hipercinéticos e na
atencao?.

2. Transtornos ansiosos sdo caracterizados essencialmente pela presenca da
manifestacGes ansiosas que ndo sdo desencadeadas exclusivamente pela exposi¢do a uma
situacdo determinada. Podem se acompanhar de sintomas depressivos ou obsessivos, assim

! DataSUS — Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10). Disponivel em: <
http://www2.datasus.gov.br/cid10/\V2008/WebHelp/f90_f98.htm>. Acesos em: 18 mar. 2024.

2 Ministério da Satde. Secretaria de Atencdo Especializada a Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagio e Insumos
Estratégicos em Salde. Portaria Conjunta n° 14, de 29 de julho de 2022. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas TDAH.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/portariaconjuntan14pcdttranstornododeficitdeatencaocomhiperatividadetdah.pdf >. Acesso em: 18 mar.
2024.
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como de certas manifestagdes que traduzem uma ansiedade fdbica, desde que estas
manifestacdes sejam, contudo, claramente secundarias ou pouco graves®.

DO PLEITO

1. Dimesilato de lisdexanfetamina (Venvanse®) é um pré-farmaco da d-
anfetamina. Indicado para o tratamento do Transtorno do Déficit de Atencdo/ Hiperatividade
(TDAH) em criancas com idade superior a 6 anos, adolescentes e adultos*. Transtorno de
déficit de atencdo/hiperatividade (TDAH), outros termos utilizados para descrever essa
sindrome comportamental incluem: distdrbio hipercinético, lesdo cerebral minima, disfuncéo
cerebral minima, disfuncéo cerebral menor e sindrome psicorganica dos pacientes®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Cumpre informar que o pleito dimesilato de lisdexanfetamina esta indicado
para 0 manejo do quadro clinico da Autora.

2. Tal medicamento ndo integra uma lista oficial de medicamentos
(Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo SUS, ndo cabendo
seu fornecimento a nenhuma esfera de gestdo do SUS.

3. O medicamento dimesilato de lisdexanfetamina (um estimulante do
sistema nervoso central) foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS - CONITEC® para tratamento de pacientes com Transtorno de déficit
de atencao/hiperatividade com decisdo de néo incorporagédo no SUS

4. Recentemente, o Ministério da Salde publicou o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas do TDAH (Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 14, de 29 de
julho de 2022), no qual foi preconizada a intervengdo multimodal, incluindo intervengdes
ndo medicamentosas (precisamente intervengdes cognitivas e comportamentais) para
melhora dos sintomas deste transtorno, no controle executivo e no funcionamento
ocupacional e social’.

5. No caso de paciente adulto, tratamento deve utilizar estratégias de
enfrentamento e avaliar como elas funcionam em situacGes especificas, como rotinas diarias,
cuidando de si mesmos, no trabalho e na vida familiar. A literatura atual enfatiza que as
intervencdes psicossociais, comportamentais e de habilidades sociais sdo essenciais para
criancas e adultos com TDAH. Dentre as intervengdes psicossociais, destaca-se a terapia
cognitivo comportamental (TCC).

3 DataSUS — Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10). Disponivel em: <
http://www2.datasus.gov.br/cid10/\VV2008/WehHelp/f40_f48.htm>. Acesos em: 18 mar. 2024.

4 Bula do medicamento dimesilato de lisdexanfetamina (Venvanse®) por Takeda Pharma Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=VENVANSE>. Acesso em: 18 mar. 2024.

5 ANVISA. Bula do medicamento Cloridrato de Metilfenidato por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?nomeProduto=RITALINA>. Acesso em: 18 mar. 2024.

SCONITEC. Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS. Relatério de recomendagéo n° 601 de margo de 2021.
Metilfenidato e lisdexanfetamina cpara individuos com Transtorno do Déficit de Atencéo e Hiperatividade. Disponivel em: <
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2021/20210319_relatorio_601_metilfenidato_lisdexanfetamina_tdah.pdf >.
Acesso em: 18 mar. 2024.

 Ministério da Saude. Secretaria de Atencéo Especializada a Satide. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagéo e Insumos
Estratégicos em Salde. Portaria Conjunta n° 14, de 29 de julho de 2022. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas TDAH.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/portariaconjuntan14pcdttranstornododeficitdeatencaocomhiperatividadetdah.pdf >. Acesso em: 18 mar.
2024.
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6. Destaca-se que ndo foi especificado em laudo médico se a Requerente ja foi
submetida as intervencdes ndo medicamentosas preconizadas no referido PCDT.

7. O medicamento aqui pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

8. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janelro
(Num. 86150012 - Pag. 18, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de °
bem como outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que se fagam
necessarios ao tratamento da moléstia da Autora... ”, vale ressaltar que ndo é recomendado
o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos
mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias
pode implicar em risco a salde.

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.

JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Assessor-chefe
CRF- RJ 6485 CRF-RJ 10.277
Mat. 50133977 ID. 436.475-02
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