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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 1949/2024
Rio de Janeiro, 29 de maio de 2024.

Processo n° 0801164-82.2024.8.19.0078
ajuizado por| |

, heste ato representado por|

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 22 Vara
da Comarca de Armacdo de Buzios do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos
Dimesilato de lisdexanfetamina 50mg (Venvanse®) e Cloridrato de fluoxetina 20mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico assinado por | | em 02 de abril
de 2024 (Num. 116166725 — Pags. 2 a 4), o Autor (DN: 19/01/2009) apresenta diagnostico de
transtorno de déficit de atenc¢do e hiperatividade (CID-10: F90.0) com quadro clinico de déficit
intelectual, dificuldade de aprendizagem e ansiedade. Necessita do uso dos seguintes
medicamentos: Dimesilato de lisdexanfetamina 50mg (Venvanse®) e Cloridrato de fluoxetina
20mg. Foi relatado ainda que o Autor ja fez uso de Metilfenidato, mas manteve as dificuldades de
concentracgdo e aprendizagem, além de ndo ter tolerado os efeitos adversos.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estéo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo 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 organizagdo 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 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 dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagéo 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 (CBAF) no &mbito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério
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de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

7. A Portaria No. 002/2021 de 01 de dezembro de 2021 da Secretaria Municipal de
Saude da Cidade Armacgdo de Buzios dispde sobre a Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais - REMUME Armacéo de Buzios 2021, publicada no Boletim Oficial do Municipio de
Armacéo dos Buzios, Ano X1V - N° 1.256 — 02 a 03 de dezembro de 2021, disponivel no Portal da
Prefeitura de Armagcao dos Buzios:
<https://buzios.aexecutivo.com.br/arquivos/1745/BOLETIM%200FICIAL_1256 2021 0000001.p
df>.

8. 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 atualiza¢Bes. 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 sintomatoldgica de desatencdo, hiperatividade e impulsividade, sendo
mais prevalente em meninos. O TDAH parece resultar de uma combinagdo complexa de fatores
genéticos, bioldgicos, ambientais e sociais. Trata-se de uma doenga com alta prevaléncia mundial,
sendo que cerca de 8 a 12% das criancas sdo acometidas. O diagndéstico da TDAH em criangas €é
dificil por causa das caracteristicas comportamentais serem comuns a eventos diarios nesta faixa
etadria e por ndo haver caracteristicas clinicas especificas ou algum marcador biol6gico
confirmatério®.

DO PLEITO

1. Dimesilato de lisdexanfetamina (Venvanse®) ¢ 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 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 Compulsdo Alimentar (TCA) em adultos?.

2. Cloridrato de fluoxetina é um inibidor seletivo da recaptagdo da serotonina, sendo
este seu suposto mecanismo de acdo. E indicado para o tratamento da depressio, associada ou ndo a
ansiedade, da bulimia nervosa, do transtorno obsessivo-compulsivo (TOC) e do transtorno
disférico pré-menstrual (TDPM), incluindo tenséo pré-menstrual (TPM), irritabilidade e disforia®.

! SCHNEIDERS, R.E. et al. Transtorno do Déficit de Atengo 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: 29 mai. 2024.

2 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: 29 mai. 2024.
3 ANVISA. Bula do medicamento cloridrato de fluoxetina por Fundagdo para o Remédio Popular — FURP. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351724384201412/?substancia=2759>. Acesso em: 29 mai. 2024.
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111 - CONCLUSAOQO

1.

Quanto a indicacdo dos medicamentos e produto aqui pleiteados, seguem as

consideracg0es:

Dimesilato de lisdexanfetamina 50mg (Venvanse®) tem indicacdo no manejo do TDAH;
Cloridrato de fluoxetina 20mg pode ser usado no tratamento do quadro de ansiedade.
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 eficacia e
seguranca dos medicamentos em questdo e o elevado aporte de recursos financeiros apontado
na analise de impacto orcamentario®.

Dessa forma, o medicamento Dimesilato de lisdexanfetamina 50mg (Venvanse®) ndo
integra uma lista oficial de medicamentos (Componente Baésico, Estratégico e
Especializado) dispensados pelo SUS, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das
esferas de gestdo do SUS.

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.

O tratamento preconizado no referido PCDT é o ndo medicamentoso, tais como
intervengdo 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 compensatérias para lidar melhor com o impacto
do TDAH em suas vidas, 0 seu tratamento deve utilizar essas estratégias de enfrentamento
e avaliar como elas funcionam em situacGes especificas, como rotinas diérias, 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 sdo essenciais para criangas e adultos com TDAH.

2.2. O pleito Cloridrato de fluoxetina 20mg consta listado na Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (REMUME) do Municipio de Armacdo de Buzios para o
atendimento da atencdo basica®’.

4 CONITEC. Relatério de Recomendagdo 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: 29 mai. 2024.

> BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria Conjunta n® 14, de 29 de julho de 2022. 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: 29 mai. 2024.

® O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) destina-se a aquisi¢do de medicamentos (anexo | da Rename) e
insumos (anexo 1V da Rename) no &mbito da Atencéo Bésica a salde. O financiamento desse componente é de responsabilidade da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios (Portaria MS/GM n° 1.555, de 30 de julho de 2013).

A execugdo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no Estado do Rio de Janeiro é descentralizada para os
Municipios, os quais sdo responsaveis pela a sele¢do, programacéo, aquisi¢do, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade,
distribuicao e dispensacdo dos medicamentos e insumos do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, constantes dos Anexos | e
1V da RENAME vigente (Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019).
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3. Apos feitos os esclarecimentos, este Nucleo conclui da seguinte maneira:

e O pleito Dimesilato de lisdexanfetamina 50mg (Venvanse®), apesar de indicado no
tratamento do quadro clinico do Autor, ndo foi incorporado no SUS para o tratamento do
TDAH, com base no baixo grau de confianca das evidéncias e o elevado impacto
orcamentario; além disso o documento médico foi faltoso em esclarecer se 0 Demandante
ja foi submetido as intervencdes ndo farmacoldgicas preconizadas nas diretrizes do SUS.

e O acesso aos medicamentos padronizados no ambito da atencéo bésica se da por meio da
unidade basica de saude mais proxima da residéncia do Autor mediante apresentagdo de
receituario médico atualizado e apropriado.

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

5. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 116166723 — Pags. 9 a 11, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de
“...medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se facam
necessarios ao tratamento da moléstia da parte...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o
fornecimento de novos itens sem emissao 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
saude.

E o parecer.

A 22 VVara da Comarca de Armacéo de Buzios do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO JULIANA DE ASEVEDO BRUTT
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF-RJ 8296
ID: 50032216 ID. 5074441-0

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