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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 3329/2024.
Rio de Janeiro, 22 de agosto de 2024,

Processo n° 0873193-70.2024.8.19.0001,
ajuizado por] |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 3° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Aripiprazol 10mg (Aristab®) e Lisdexanfetamina 70mg (Venvanse®).

| - RELATORIO
1. De acordo com documentos em impresso préprio (Num. 124082014 — Pags. 6-7)
emitidos pelo médico| | em 03 e 06 de junho de 2024, a Autora, 19 anos,

apresenta diagndstico de transtorno do déficit de atencao e hiperatividade (TDAH), transtorno
opositor desafiador (TOD) e personalidade antissocial. Em wuso dos medicamentos
Lisdexanfetamina 70mg (Venvanse®), Aripiprazol 10mg (Aristab®) e Sertralina 100mg. O
Aripiprazol 10mg (Aristab®) ndo deve ser trocado, pois o quadro clinico esta controlado.

2. Cadigos da Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): F90.1 — Transtorno
hipercinético de conduta e F91.3 — Disturbio desafiador e de oposicéo.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo 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 organizagdo 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 execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Deliberacdo CIB-RJ n° 7.208, de 11 de maio de 2023 atualiza a relagdo dos
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 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
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Medicamentos Essenciais do Componente Basico 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 margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Bésico 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 nas unidades da
Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

8. Os medicamentos Aripiprazol e Lisdexanfetamina estdo sujeitos a controle
especial segundo a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualiza¢fes. Portanto, a
dispensacdo desses esta condicionada a apresentacdo de receituarios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. O transtorno do déficit de atencdo e hiperatividade (TDAH) é um transtorno
neurobiol6gico de causas genéticas, caracterizado por sintomas como falta de atencéo, inquietacdo e
impulsividade. Aparece na infancia e pode acompanhar o individuo por toda a vida. No que refere a
sintomas em criangas e adolescentes consta: agitacdo, inquietagdo, movimentacdo pelo ambiente,
mexem maos e pés, mexem em Varios objetos, ndo conseguem ficar quietas (sentadas numa cadeira,
por exemplo), falam muito, tém dificuldade de permanecer atentos em atividades longas, repetitivas
ou que nao lhes sejam interessantes, sdo facilmente distraidas por estimulos do ambiente ou se
distraem com seus proprios pensamentos. O esquecimento é uma das principais queixas dos pais,
pois as criangas “esquecem’” o material escolar, os recados, o que estudaram para a prova. A
impulsividade é também um sintoma comum e apresenta-se em situacdes como: ndo conseguir
esperar sua vez, nao ler a pergunta até o final e responder, interromper 0s outros, agir sem pensar.
Apresentam com frequéncia dificuldade em se organizar e planejar o que precisam fazer. Seu
desempenho escolar parece inferior ao esperado para a sua capacidade intelectual, embora seja
comum que os problemas escolares estejam mais ligados ao comportamento do que ao rendimento.
O TDAH deve ser tratado de modo mdultiplo, combinando medicamentos, psicoterapia e
fonoaudiologia (quando houver também transtornos de fala e ou de escrita); orientacdo aos pais e
professores e ensino de técnicas especificas para o paciente compdem o tratamento’.

2. O transtorno desafiador de oposi¢ao (TDO) é um transtorno de comportamento
disruptivo caracterizado por um padréo de humor raivoso ou irritdvel, comportamento argumentativo
ou desafiador ou vinganca que dura pelo menos seis meses. Criancas e adolescentes com TDO podem
ter dificuldade em controlar o seu temperamento e sdo muitas vezes desobedientes e desafiadores
para com os outros. Ndo existem ferramentas projetadas especificamente para diagnosticar TDO,
mas varios questionarios podem auxiliar no diagnoéstico durante a avaliacdo de outras condicdes
psiquidtricas. O TDO costuma ser comorbido com transtorno de déficit de atencdo/hiperatividade,
transtorno de conduta e transtornos de humor, incluindo ansiedade e depressao?.

I MINISTERIO DA SAUDE. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Transtorno do Déficit de Atencdo com Hiperatividade.
Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt/arquivos/2022/portaria-
conjunta-no-14-pcdt-transtorno-do-deficit-de-atencao-com-hiperatividade-tdah.pdf>. Acesso em: 22 ago. 2024.

2Riley M, Ahmed S, Locke A. Common Questions About Oppositional Defiant Disorder. Am Fam Physician. 2016 Apr 1;93(7):586-91.
PMID: 27035043. Disponivel em: https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/27035043/. Acesso em: 22 ago. 2024.
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DO PLEITO

1. O Aripiprazol é um antipsicético atipico indicado para o tratamento de
esquizofrenia e também € indicado em monoterpaia para o tratamento agudo e de manutencéo de
episddios de mania e mistos associados ao transtorno bipolar do tipo | em adultos. Em terapia
adjuntiva é indicado como terapia adjuntiva ao litio ou valproato para o tratamento agudo de
episédios de mania ou mistos associados ao transtorno bipolar do tipo I, com ou sem tracos
psicoticos. Seu mecanismo de acdo consiste na combinacdo da atividade agonista parcial nos
receptores D2 e 5-HT1A e da atividade antagonista nos receptores 5-HT2A3.

2. Dimesilato de Lisdexanfetamina (Venvanse®) é um farmaco psicoestimulante
indicado para o tratamento do transtorno de déficit de atencdo e hiperatividade (TDAH) em criancas
com idade superior a 6 anos, adolescentes e adultos®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Trata-se de Autora com transtorno do déficit de atencdo e hiperatividade
(TDAH) e transtorno opositor desafiador (TOD), necessita do uso de Aripiprazol 10mg e
Lisdexanfetamina 70mg (Venvanse®).

2. Informa-se que o medicamento Lisdexanfetamina 70mg (Venvanse®) possui
indicacdo em bula para o tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora — transtorno de
déficit de atencao e hiperatividade.

3. Quanto ao medicamento pleiteado Aripiprazol 10mg, ndo possui indicacdo em bula
para 0 manejo da condic¢do clinica apresentada pela Autora. Nesta situacdo, configurando o seu uso
como off label.

4, O uso off label de um medicamento significa que o mesmo ainda nao foi autorizado
por uma agéncia reguladora, para o tratamento de determinada patologia. Entretanto, isso ndo implica
que seja incorreto. Pode, ainda, estar sendo estudado, ou em fase de aprovagdo pela agéncia
reguladora. Em geral, esse tipo de prescri¢do é motivado por uma analogia da patologia do individuo
com outra semelhante, ou por base fisiopatolégica, que o0 médico acredite que possa vir a beneficiar
0 paciente. Entretanto, em grande parte das vezes, trata-se de uso essencialmente correto, apenas
ainda ndo aprovado®.

5. Excepcionalmente a ANVISA pode autorizar o uso de um medicamento para uma
indicacdo que ndo conste em bula, conforme previsto no Artigo 21 do Decreto 8.077, de 14 de agosto
de 2013°. Contudo, atualmente, ndo ha autorizacdo excepcional pela ANVISA para o uso off label
do medicamento Aripiprazol, para o transtorno do déficit de atencdo e hiperatividade (TDAH) e
transtorno opositor desafiador (TOD).

6. A Lei n® 14.313, de 21 de margo de 2022, que dispde sobre os processos de
incorporacdo de tecnologias ao SUS e sobre a utilizagdo pelo SUS de medicamentos cuja indicagdo

3 Bula do medicamento Aripiprazol (Aristab®) por Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ARISTAB. Acesso em: 22 ago. 2024.

4 Bula do medicamento Dimesilato de Lisdexanfetamina (Venvanse®) por Takeda Pharma Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351779375202007/?nomeProduto=Venvanse>. Acesso em: 22 ago. 2024.
5PAULA, C.S. e al. Centro de informagGes sobre medicamentos e o uso off label. Rev. Bras. Farm., vol. 91, n® 1, p.3-8, 2010.
Disponivel em: < https://revistajrg.com/index.php/jrg/article/view/239f>. Acesso em: 22 ago. 2024.

SBRASIL. Decreto N° 8.077, de 14 de agosto de 2013. Regulamenta as condigGes para o funcionamento de empresas sujeitas ao
licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no &mbito da vigilancia sanitéria, dos produtos de que trata a Lei n°
6.360, de 23 de setembro de 1976, e da outras providéncias. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-
2014/2013/Decreto/D8077.htm>. Acesso em: 22 ago. 2024.
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de uso seja distinta daquela aprovada no registro da ANVISA, desde que seu uso tenha sido
recomendado pela Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude
(Conitec), demonstradas as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuréacia, a efetividade e a
seguranca, e esteja padronizado em protocolo estabelecido pelo Ministério da Salde.

7. O medicamento Aripiprazol ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias no SUS —CONITEC para o tratamento do quadro clinico em tela.

8. Este Nucleo buscou por evidéncias cientificas para avaliar a indicacdo do
medicamento Aripiprazol, no tratamento do déficit de atencéo e hiperatividade (TDAH) e transtorno
opositor desafiador (TOD). Foi possivel observar que os antipsicéticos (classe do medicamento
Aripiprazol) e os estabilizadores de humor tém sido estudados em varios transtornos disruptivos
graves, agrupando transtorno de conduta (TC) e transtorno desafiador opositor (TOD)’.

9. No que se refere a sua disponibilizacdo no ambito do SUS, informa-se que 0s
medicamentos pleiteados Aripiprazol 10mg e Lisdexanfetamina 70mg ndo_integram nenhuma
lista oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados
pelo SUS no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

10. O medicamento Lisdexanfetamina foi analisado pela CONITEC para individuos
com Transtorno do Déficit de Atengdo com Hiperatividade, a qual recomendou pela ndo
incorporacdo no SUS do Dimesilato de lisdexanfetamina para o tratamento de TDAH em
adultos®. Considerou-se o nimero pequeno de participantes da maioria dos estudos primarios, o curto
tempo de acompanhamento (méximo 20 semanas), 0 baixo grau de confianga das evidéncias e o
elevado impacto orcamentario®.

11. Para o tratamento do transtorno do déficit de atencdo/hiperatividade (TDAH),
0 Ministério da Saude publicou a Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 14, publicada em 03 de
agosto de 2022, a qual dispde sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do
TDAH!. Conforme o referido protocolo o _uso do medicamento Lisdexanfetamina ndo é
preconizado. O PCDT do TDAH preconiza tratamentos ndo medicamentosos, com destague para
a terapia cognitiva comportamental (TCC)®.

12. Os medicamentos pleiteados possuem registro_ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA FLAVIO AFONSO BADARO JULIANA DE ASEVEDO BRUTT
Farmacéutica Assessor-chefe Farmacéutica
CRE- R113065 CRF-RJ 10.277 CRF-RJ 8296

7 Agostini, IR: 1381.864w8, W.D. V. Transtorno desafiador B dRi#d®e&%as comorbidades: um desafiol® infifefilalolescencia.
Psicologia.pt. fevereiro 2018. Disponivel em: http://www.psicologia.pt/artigos/textos/A1175.pdf. Acesso em: 22 ago. 2024.

8 portaria SCTIE/MS N° 20, de 28 maio de 2021. Torna publica a decisdo de n&o incorporar o

dimesilato de lisdexanfetamina para individuos adultos com Transtorno do Déficit de Atencdo com Hiperatividade, no &mbito do
Sistema Unico de Saude - SUS. Disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/portaria/2021/20210602_portaria_20.pdf. Acesso em: 22 ago. 2024.

® BRASIL. Ministério da Saude. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satide - CONITEC. Relatério
de recomendagao — informagdes sobre recomendacdes de incorporagéo de medicamentos e outras tecnologias no SUS. Dimesilato de
Lisdexanfetamina para individuos com TDAH. Maio 2021. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2021/20210602_relatorio_610_lisdexanfetamina_tdah_p_20-1.pdf >. Acesso em: 22 ago. 2024.
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