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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3453/2025.

Rio de Janeiro, 29 de agosto de 2025.

Processo n° 0826599-58.2025.8.19.0002,
ajuizado por A. C. D. C.

Trata-se de demanda judicial cujo pleito se refere a0 medicamento dimesilato de
lisdexanfetamina 30mg (Venvanse®).

Em sintese, trata-se de Autor, 12 anos, com transtorno de déficit de atencéo e
hiperatividade e transtorno do espectro autista (C1D10: F90.0 / F84.0) (Num. 215420791 - P4g. 8).
Foi prescrito o medicamento dimesilato de lisdexanfetamina 30mg (Venvanse®) (Num. 215420791
- P4g. 9).

Informa-se que o medicamento pleiteado Dimesilato de Lisdexanfetamina
(Venvanse®) possui_registro _na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e estd
indicado em bula® para o0 manejo do quadro clinico apresentado pelo Autor - transtorno do déficit
de atencao com hiperatividade, conforme relato médico.

No que se refere a disponibilizacdo no d&mbito do SUS, insta mencionar que o
medicamento pleiteado dimesilato de lisdexanfetamina 30mg (Venvanse®) néo integra uma lista
oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagdo no
SUS, no ambito do Municipio de Itaborai e do Estado do Rio de Janeiro, ndo _cabendo seu
fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

O medicamento psicoestimulantes lisdexanfetamina foi avaliado pela Comissdo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias (CONITEC) para o tratamento de pacientes adultos com
TDAH, a qual decidiu pela ndo incorporacéo 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?®.

Para o tratamento do TDAH no SUS, o Ministério da Satde publicou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da doenca (Portaria Conjunta n° 14, de 29 de julho de 20223), no
qual ndo foi preconizado o uso de fArmacos estimulantes sintéticos do sistema nervoso central, tais
como lisdexanfetamina e metilfenidato.

!Bula do medicamento do Dimesilato de Lisdexanfetamina (Venvanse®) por Takeda Pharma Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=VENVANSE >. Acesso em: 28 ago. 2025.

2 CONITEC. Relatdrio de Recomendagdo n® 610. Maio/2021. 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: 28
ago. 2025.

3 BRASIL. Ministério da Satide. 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: 29 ago. 2025.
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O tratamento preconizado no referido PCDT é o ndo medicamentoso, tais como
intervencdo 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,
0 seu tratamento deve utilizar essas estratégias de enfrentamento e avaliar como elas funcionam em
situacOes especificas, como rotinas diarias, cuidando de si mesmos, no trabalho e na vida familiar. A
literatura atual enfatiza que as intervencOes psicossociais (destaca-se terapia cognitivo-
comportamental), comportamentais e de habilidades sociais sdo essenciais para criancas e adultos
com TDAH.

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)*.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, m consulta a Tabela de Precos
CMED, o Dimesilato de Lisdexanfetamina 30mg (Venvanse®) com 28 capsulas possui preco de
venda ao governo correspondente a R$ 234,75, aliquota ICMS 0%°.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.
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Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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