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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS Ne 1560/2024
Rio de Janeiro, 06 de maio de 2024.

Processo n° 0802300-54.2024.8.19.0001,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informac@es técnicas do 3°
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. 96156356 - Pags. 1 a 4), emitido
em 13 de dezembro de 2023, por | | , a Autora, 44 anos de idade, faz

acompanhamento neurolégico, psiquiatrico e terapéutico em funcdo de ser portadora de
Transtorno do Espectro Autista, Transtorno do Déficit de Atencdo com Hiperatividade e
Transtorno Misto de ansiedade e depressdo. Desde sua infancia e adolescéncia, sofreu muito
por ser diferente de seus pares. Apresenta grave comprometimento da interacdo social,
quadro de agitacdo, oposicao, ja utilizou diversos medicamentos testados disponiveis no
Brasil e no SUS, sem melhora clinica ou estabilizacdo do quadro, e ja fez uso de:
risperidona, aripiprazol (Aristab®), periciazina (Neuleptil®), fluoxetina, dimesilato de
lisdexanfetamina (Venvanse®), cloridrato de metilfenidato (Ritalina®) nas doses méximas
toleradas por ela, sem resposta terapéutica e com inimeros efeitos colaterais prejudiciais a
sua salde, outros medicamentos sequer tiveram efeitos, tendo que ser retirados. Ha 01 ano
passou a fazer uso do medicamento dimesilato de lisdexanfetamina 50mg (Venvanse®),
gue vem melhorando muito a sua qualidade vida. Por tanto, foi indicado Canabidiol 1Pure
6000mg (Broad Spectrum) e o medicamento dimesilato de lisdexanfetamina 50mg
(Venvanse®), 01 comprimido a cada 24 horas.

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 Resolucdo 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.
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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 ambito do SUS.

4. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. 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 Baésico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Deliberacdo 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.

7. A Resolugdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nhas
unidades da Secretaria Municipal de Salude 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¢des supramencionadas.

8. O medicamento lisdexanfetamina esta sujeito a controle especial de acordo
com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualiza¢des. Portanto, a
dispensacéo desse estd condicionada a apresentacéo de receituarios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. O transtorno de déficit de atencdo e hiperatividade (TDAH) é um
transtorno psiquico, considerado na atualidade a sindrome mental mais estudada na infancia,
com consequentes implicaces nas esferas familiar, académica e social. Caracteriza-se pela
triade sintomatoldgica de desatencdo, hiperatividade e impulsividade, sendo mais prevalente
em meninos. E uma doenca com alta prevaléncia mundial, sendo que cerca de 8 a 12% das
criangas sdao acometidas. O diagnostico da TDAH em criancas é dificil por causa das
caracteristicas comportamentais serem comuns a eventos diérios nesta faixa etaria e por ndo
haver caracteristicas clinicas especificas ou algum marcador bioldgico confirmatério.

2. O transtorno do espectro do autismo (TEA) é um termo amplo, que
engloba condicdes que antes eram chamadas de autismo infantil, autismo de Kanner, autismo
de alto funcionamento, autismo atipico, transtorno global do desenvolvimento sem outra
especificagdo, transtorno desintegrativo da infancia e transtorno de Asperger. Essa mudanca
de terminologia foi consolidada na 5% edicdo do Manual Diagndstico e Estatistico de
Transtornos Mentais (DSM-5) com o intuito de melhorar a sensibilidade e a especificidade
dos critérios para o diagndstico de transtorno do espectro do autismo e a identificacdo de
alvos no tratamento dos prejuizos especificos observados. O TEA é caracterizado por

! SCHNEIDERS, R.E. et al. Transtorno do Déficit de Atencao 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: 06 mai. 2024.
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condigdes que levam a problemas no desenvolvimento da linguagem, na interagdo social, nos
processos de comunicacdo e do comportamento social, sendo classificado como um
transtorno do desenvolvimento, cuja apresentacdo variavel justifica o uso do termo
“espectro”. O quadro clinico pode variar, tanto em relagdo a gravidade quanto pelos sintomas
principais e secundarios, que podem ser classificados em categorias amplas, como:
deficiéncia intelectual, autolesdo, agressividade, distlirbios do sono, distirbios alimentares e
convulsoes?.

DO PLEITO

1. 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. Esta indicada
para o tratamento do Transtorno do Déficit de Atencdo e Hiperatividade (TDAH) em
criancas com idade superior a seis anos, adolescentes e adultos, e para Transtorno de
Compulsédo Alimentar (TCA) em adultos®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento dimesilato de lisdexanfetamina 50mg
(Venvanse®) possui indicacdo em bula para o manejo do transtorno de déficit de atencéo e
hiperatividade (TDAH).

2. Com relacdo ao fornecimento pelo SUS, insta mencionar que:

e dimesilato de lisdexanfetamina 50mg (Venvanse®) ndo integra uma lista oficial de
medicamentos (Componente Béasico, Estratégico e Especializado) disponibilizados
pelo SUS, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

3. O dimesilato de lisdexanfetamina foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias (CONITEC) para o tratamento de pacientes adultos com
TDAMH, a qual decidiu pela ndo _incorporacdo no SUS considerando o pequeno nimero de
participantes da maioria dos estudos primarios, o curto tempo de acompanhamento (maximo
20 semanas), 0 baixo grau de confianca das evidéncias e o elevado impacto orgcamentario.
Tal decisédo foi mantida apés as contribuicdes da consulta publica®.

4. Para o tratamento do Transtorno do Déficit de Atencdo e Hiperatividade
(TDAH) no SUS, o Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da doenca (Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS 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.

2BRASIL. Ministério da Saude. Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 07, de 12 de abril de 2022. Aprova o Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas do Comportamento Agressivo como Transtorno do Espectro do Autismo. Disponivel em: <
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20220419 _portal-portaria_conjunta_7_comportamento_agressivo_tea.pdf
>, Acesso em: 06 mai. 2024.

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: 06 mai. 2024.
4 CONITEC. Relatério de Recomendagio n° 610. Maio/2021. Dimesilato de lisdexanfetamina para individuos adultos com
TDAH. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2021/20210602_relatorio_610_lisdexanfetamina_tdah_p_20-1.pdf>. Acesso em: 06 mai. 2024.
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5. O tratamento preconizado no referido PCDT é o ndo medicamentoso, tais
como intervencao 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, o0 seu tratamento deve utilizar essas estratégias de enfrentamento e
avaliar como elas funcionam em situacbes especificas, como rotinas diarias, cuidando de si
mesmos, no trabalho e na vida familiar. A literatura atual enfatiza que as intervencgdes
psicossociais (destaca-se terapia cognitivo-comportamental), comportamentais e de
habilidades sociais s&o essenciais para criangas e adultos com TDAH.

6. O pleito dimesilato de 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 orgamentario. O documento médico (Num.
96156356 - Pags. 1 a 4) esclarece que a Autora faz acompanhamento neuroldgico,

psiquidtrico e terapéutico.
7. De acordo com o PCDT em questdo, os tratamentos para TDAH podem ser

menos tolerados em alguns individuos com transtorno do espectro autista, mas podem ser
muito Uteis no tratamento geral

8. A titulo de informacéo, o Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do comportamento agressivo no transtorno do
espectro do autismo, disposto na Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 07, de 12 de abril
de 2022, e, por conseguinte, a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ)
disponibiliza, por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF),
aos pacientes que se enquadrem nos critérios do protocolo, 0 medicamento Risperidona 1mg
e 2mg (comprimido). O Protocolo Ministerial ndo prevé outra linha de tratamento.

9. O medicamento aqui pleiteado possui registro ativo na 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.

JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Assessor-chefe
CRF/RJ 6485 CRF-RJ 10.277
1D: 50133977 ID. 436.475-02
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