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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 2538/2024
Rio de Janeiro, 9 de julho de 2024.

Processo n° 0050266-07.2015.8.19.0213,
ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informac@es técnicas da Vara
Civel da Comarca de Mesquita do Estado do Rio de Janeiro, quanto a inclusdo dos
medicamentos bupropiona 300mg, trazodona 150mg e lisdexanfetamina 70mg.

| - RELATORIO

1. Observa-se  que para a  presente  acdo  foi emitido o
PARECERTECNICO/SES/SJ/NATJIUS N° 1007/2020, emitido em 08 de maio de 2020 (fls. 600
a 604), noqual foram prestadas informacdes acerca dos medicamentos aripiprazol 10mg,
vortioxetina 10mg, alprazolam 2mg, flurazepam 30mg, pregabalina 150mg e bromazepam
3mg de liberacéo prolongada.

2. Acostado as folhas 656 a 658, encontra-se 0
PARECERTECNICO/SES/SJ/NATIUS N° 0430/2021, emitido em 15 de margo de 2021 (fls.
656 a 658), no qual foram prestadas novas informacGes acerca dos medicamentos
supramencionados.

3. Acostado as folhas 849 a 852, encontra-se o PARECER
TECNICO/SES/SI/INATJIUS N° 0131/2023, emitido em 31 de janeiro de 2023, no qual foram
prestadas informacGes acerca dos medicamentos pregabalina 150mg (Glya®), vortioxetina
20mg (Vurtuoso®), alprazolam 2mg (Apraz®), flunitrazepam 1mg (Rohypnol®), amitriptilina
25mg  (Amytril®), duloxetina 60mg (Deprasil®), aripiprazol 10mg (Abilify®) e
lisdexanfetamina 50mg (Venvanse®).

4. Para elaboracdo do presente parecer foi considerado o laudo médico mais
recente (fl. 966), emitido em 28 de setembro de 2023, pelo médico . Em
sintese, 0 Autor tem histéria de transtorno do humor com caracteristicas de refratariedade ao
tratamento, evidenciado por longos periodos de uso de multiplos psicofarmacos em doses plenas
e em varias combinacOes. Foram reiteradas as doencas ja abordadas nos pareceres anteriores e
acrescentou-se que o Autor também teve o diagnostico de de Transtorno de Déficit de
Atencdo e Hiperatividade (TDAH). Atualmente faz uso dos medicamentos vortioxetina
10mg, alprazolam 2mg, bupropiona 300mg, trazodona 150mg, flunitrazepam 1mg e
lisdexanfetamina 70mg.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. Conforme abordado no PARECERTECNICO/SES/SI/NATIUS N° 1007/2020,
emitido em 08 de maio de 2020 (fls. 600 a 604).
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DO QUADRO CLINICO

1. Em complemento ao PARECERTECNICO/SES/SJ/NATIUS N° 1007/2020,
emitido em 08 de maio de 2020 (fls. 600 a 604):
2. O Transtorno de Déficit de Atencdo e Hiperatividade (TDAH) é

clinicamente caracterizado pela triade sintomatoldgica de desatengdo, 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
doenca com alta prevaléncia mundial, sendo que cerca de 8 a 12% das criancas sdo
acometidas. O diagnéstico da TDAH em criancas 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®.

DO PLEITO

1. Em complemento ao PARECERTECNICO/SES/SI/NATIJUS N° 1007/2020,
emitido em 08 de maio de 2020 (fls. 600 a 604):

2. Cloridrato de bupropiona ¢ indicado no tratamento de episddios depressivos
maiores ou na prevencdo de recaidas e recorréncias de episodios depressivos apds resposta
inicial satisfatoria?.

3. O Cloridrato de Trazodona (Donaren®) é um derivado da triazolopiridina que
difere quimicamente dos demais antidepressivos disponiveis. Estd indicado no tratamento da
depressdo com ou sem episddios de ansiedade, da dor associada a neuropatia diabética e em
dores cronicas associadas a outras condigdes clinicas. A forma “retard” é comprimido de
liberagdo prolongada®.

111 - CONCLUSAO

1. Considerando 0 novo documento médico acostado (fl. 966/967), entende-se que
0s medicamentos aripiprazol 10mg, flurazepam 30mg, bromazepam 3mg de liberacao
prolongada, amitriptilina 25mg (Amytril®) e duloxetina 60mg (Deprasil®), ja abordados nos
pareceres anteriores, ndo integram mais o plano terapéutico atual do Autor.

2. Acerca dos medicamentos incluidos bupropiona 300mg, trazodona 150mg e
lisdexanfetamina (na apresentacdo de 70mg), informa-se que possuem indicacdo no
tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor, conforme descrito no documento médico
mais recente.

3. Elucida-se que os medicamentos bupropiona 300mg, trazodona 150mg e
lisdexanfetamina 70mg ndo integram uma lista oficial de medicamentos (Componente Basico,

! Ministério da Saude. Secretaria de Atencédo Especializada a Satide. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovag&o e Insumos
Estratégicos em Salde. Portaria Conjunta n® 14, de 29 de julho de 2022. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Transtorno
do Déficit de Atencéo com Hiperatividade. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/portariaconjuntan14pcdttranstornododeficitdeatencaocomhiperatividadetdah.pdf >. Acesso em: 9 jul. 2024.

2 ANVISA. Bula do medicamento cloridrato de bupropiona (Bup XL) por Eurofarma Laboratérios S.A.. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100431334 >. Acesso em: 1 fev. 2024.

3 Bula do medicamento Cloridrato de Trazodona (Donaren® Retard) por Apsen Farmacéutica S/A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000414339699/?nomeProduto=donaren>. Acesso em: 9 jul. 2024.
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Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo SUS, ndo cabendo seu fornecimento a
nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

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

5. 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 compensatdrias 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 intervengdes psicossociais (destaca-
se terapia cognitivo-comportamental), comportamentais e de habilidades sociais sdo essenciais
para criancas e adultos com TDAH.

6. De acordo com o PCDT em questdo, casos em que o quadro de TDAH cursa
com transtorno de ansiedade generalizada, deve-se tratar primeiro o distlrbio mais prejudicial.

7. Conclui-se que o medicamento lisdexanfetamina 70mg, apesar de indicado no
tratamento 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 orgamentario.

8. Acrescenta-se que os medicamentos incluidos como pleito possuem registro
valido na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

9. Por fim, destaca-se que as demais informagdes relevantes foram devidamente
abordadas nos pareceres anteriores.

E o parecer.

A Vara Civel da Comarca de Mesquita do Estado do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 13.253 CRF- RJ 6485
Matr: 5508-7 ID: 501.339-77

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

4 Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo Especializada & Sadde. 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 do Transtorno
do Déficit de Atencdo com Hiperatividade. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/portariaconjuntan14pcdttranstornododeficitdeatencaocomhiperatividadetdah.pdf>. Acesso em: 9 jul. 2024.
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