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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1680/2024
Rio de Janeiro, 09 de maio de 2024.

Processo n° 0801666-90.2024.8.19.0055,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informacGes técnicas da 22
Vara da Comarca de S&o Pedro da Aldeia do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento dimesilato de lisdexanfetamina 30mg (Venvanse®) e Lamotrigina 25mg
(Lamitor CD®)

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico padrdo para pleito judicial de medicamentos da
Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num. 110980942 - P4gs. 1-3) emitido em
28 de fevereiro de 2024 pela médica psiquiatra,| |, a Autora, 36 anos,

apresenta diagnostico de transtorno de déficit de atencéo e hiperatividade (TDAH) com
guadro clinico de moderado a grave e prognostico incerto.

2. Foram prescritos dimesilato de lisdexanfetamina 30mg (Venvanse®) — 1x
ao dia - 02 caixas e Lamotrigina 25mg (Lamitor CD®) — 1x ao dia - 01 caixa, para uso
continuo, durante 3 meses.

3. Foi citada a Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10) — F90.0
Disturbios da atividade e da atencéo.

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 Consolidagdo 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 Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no &mbito 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 Bésico da Assisténcia Farmacéutica
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(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.

6. A Deliberacdo CIB-RJ n® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacdo 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. No tocante a0 Municipio de Sdo Pedro da Aldeia, em consonancia com as
legislagdes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais - REMUME — Sdo Pedro da Aldeia 20109.

8. O medicamento lisdexanfetamina e lamotrigina estdo sujeitos a controle
especial de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas
atualizacBes. Portanto, a dispensacao desse esta condicionada a apresentacdo de receituario
adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. O Transtorno de Déficit de Atencdo e Hiperatividade (TDAH) é
considerado uma condigdo do neurodesenvolvimento, caracterizada por uma triade de
sintomas envolvendo desatengdo, hiperatividade e impulsividade em um nivel exacerbado e
disfuncional para a idade. Os sintomas iniciam-se na infancia, podendo persistir ao longo de
toda a vida. Os sintomas e o comprometimento do TDAH s&o frequentemente graves durante

infancia e podem evoluir ao longo da vida. Por se tratar de um transtorno de
neurodesenvolvimento, as dificuldades muitas vezes s6 se tornam evidentes a partir do
momento em que as responsabilidades e independéncia se tornam maiores, como quando a
crianga comega a ser avaliada no contexto escolar ou quando precisa se organizar para
alguma atividade ou tarefa sem a supervisdo dos pais. Os individuos com TDAH também
apresentam dificuldades nos dominios das func@es cognitivas, como resolucdo de problemas,
planejamento, orientacdo, flexibilidade, atencdo prolongada, inibicdo de resposta e memoria
de trabalho. Outras dificuldades envolvem componentes afetivos, como atraso na motivacéo
e regulacédo do humor.*

2. Embora o transtorno em criangas seja mais frequentemente descrito como
um transtorno que envolve hiperatividade e impulsividade, o TDAH apresenta caracteristicas
muito diferentes na idade adulta, notadamente com menos sintomas externalizantes e com
maior taxa de comorbidades psiquiatricas, incluindo transtorno depressivo maior, transtorno
bipolar (TB), transtornos de ansiedade e abuso de substancias?.

DO PLEITO

1. O dimesilato de lisdexanfetamina (Venvanse®) é uma pro-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

! BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Atengdo a Satide. Portaria Conjunta N° 14, de 29 de julho de 2022. Aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Transtorno do Déficit de Atengdo com Hiperatividade. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/portariaconjuntan14pcdttranstornododeficitdeatencaocomhiperatividadetdah.pdf>. Acesso em: 09 maio
2024.

2 Martin A Katzman , Pratap Chokka. TDAH em adultos e suas comorbidades, com foco no transtorno bipolar. Disponivel em:
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/19683348/. Acesso em: 09 maio 2024.
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indicada para o tratamento do Transtorno do Déficit de Atencdo e Hiperatividade (TDAH)
em criangas com idade superior a seis anos, adolescentes e adultos, e para Transtorno de
Compulsdo Alimentar (TCA) em adultos?.

2. A Lamotrigina é um medicamento antiepiléptico indicado como adjuvante
ou em monoterapia para o tratamento de crises convulsivas parciais e crises generalizadas,
incluindo crises tonico-clénicas. Ap6s o controle epiléptico ter sido alcancado durante
terapia combinada, drogas antiepiléticas (DAES) concomitantes geralmente podem ser
retiradas, substituindo-as pela monoterapia com a Lamotrigina. Previne também os episddios
de alteracdo do _humor, especialmente episédios depressivos, em pacientes adultos com
transtorno bipolar®,

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que os medicamentos dimesilato de lisdexanfetamina 30mg
(Venvanse®) e Lamotrigina 25mg (Lamitor CD®) possuem indicacéo clinica e em bula
para o tratamento do transtorno de déficit de atengéo e hiperatividade (TDAH).

2. Para o tratamento do TDAH no SUS, o Ministério da Saude publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da doenga (Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS
n° 14, de 29 de julho de 2022), no qual ndo foi preconizado o uso de farmaco estimulante
sintético do sistema nervoso central, como lisdexanfetamina.

3. Destaca-se a importancia da CONITEC, criada pela lei n® 12.401, de 28 de
abril de 2011, em assessorar 0 Ministério da Salde nas atribuigdes relativas a incorporacéo,
exclusdo ou alteracdo de tecnologias em saude pelo SUS e sua andlise deve ser baseada em
evidéncias cientificas, levando em consideracdo aspectos como eficacia, acurcia,
efetividade e a seguranca da tecnologia, além da avaliacdo econdmica comparativa dos
beneficios e dos custos em relacéo as tecnologias ja existentes®.

4. O tratamento preconizado no referido PCDT € o ndo medicamentoso, tais
como intervengédo 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 diérias, cuidando de si
mesmos, no trabalho e na vida familiar. A literatura atual enfatiza que as intervencdes
psicossociais (destaca-se terapia cognitivo-comportamental), comportamentais e de
habilidades sociais sd0 essenciais para criancas e adultos com TDAH.

5. Dessa forma, o medicamento lisdexanfetamina néo integra uma lista oficial
de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado) dispensados pelo SUS,
ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

6. Assim, apesar de ndo ter sido incorporado ao SUS, o PCDT do TDAH
reconhece que 0s pacientes que possuem transtorno comorbido de oposicdo e de conduta,

2 Bula do medicamento Dimesilato de Lisdexanfetamina (Venvanse®) por Takeda pharma Itda. Disponivel em:

< https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351779375202007/?nomeProduto=venvanse>. Acesso em: 09 maio 2024.
3Bula do medicamento Lamotrigina por Laboratério Torrent. Disponivel em: < https://www.bulas.med.br/p/bulas-de-
medicamentos/bula/13721/lamitor-cd. >. Acesso em: 09 maio 2024.

4 CONITEC. Conhega a Conitec. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/a-comissao/conheca-a-conitec >.
Acesso em: 09 maio 2024.
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casos moderados e graves, podem se beneficiar com o uso de um farmaco psicoestimulante
(ex.: lisdexanfetamina).

7. Cumpre ainda informar que no momento nédo existe alternativa terapéutica
ao medicamento Dimesilato de Lisdexanfetamina (Venvanse®) disponibilizada pelo SUS
no ambito do Municipio de Nova Iguacu e do Estado do Rio de Janeiro.

8. Lamotrigina 50mg — Disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude
do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusdo dos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) elaborados pelo Ministério da Salde,
bem como ao disposto no Titulo IV da Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 (estabelece as normas de financiamento e de execu¢do do CEAF). Os
medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e disponibilizados para as doencas
contempladas no PCDT, conforme a Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10). Cabe
ressaltar que o quadro clinico informado pela médica assistente o referido medicamento nédo
esta disponibilizado. Sendo assim, o acesso ao medicamento Lamotrigina 50mg € inviavel
para a Autora por via administrativa,;

9. Os medicamentos pleiteados possuem registro valido na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

E o parecer.

A 22 Vara da Comarca de S0 Pedro da Aldeia do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIZA CECILIA ESPIRITO SANTO MILENA BARCELO_S DA SILVA
Médica Farmacéutica
CRM-RJ52.47712-8 CRF-RJ 9714
Mat. 286.098-9 ID. 4391185-4

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