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PARECER TECNICO/SES/SI/INATJUS N° 4346/2025.
Rio de Janeiro, 18 de outubro de 2025.

Processo n° 0912487-95.2025.8.19.0001,
ajuizado por M. A. D. C. B.

Trata-se de Autor com transtorno do déficit de aten¢é@o com hiperatividade (CID-
10: F90) e disturbio desafiador e de oposicao (CID-10: F91.3). Em uso de lisdexanfetamina 30mg
(lisvenx®) e risperidona 1mg (Num. 214979925 - P4gs. 13 a 19).

Desse modo, informa-se que o medicamento pleiteado lisdexanfetamina possui
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e esta indicado em bula® para o
manejo do quadro clinico apresentado pelo Autor - transtorno do déficit de atencdo com
hiperatividade, conforme relato médico.

No que tange a disponibilizagdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta informar
gue lisdexanfetamina 30mg ndo_integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do Municipio e do Estado
do Rio de Janeiro.

Para o tratamento de pacientes com TDAH o Ministério da Salde publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Transtorno do Deficit de Atencdo com
Hiperatividade?, através da Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 14, de 29 de julho de 2022. O uso
da lisdexanfetamina para tratamento de adultos com TDAH foi avaliado pela Conitec, conforme a
metodologia preconizada para incorporacdo de tecnologias no &mbito do SUS. As avalia¢Oes
receberam recomendacdo contraria a incorporacdo pela Conitec. Assim, 0 uso deste
medicamento ndo é preconizado neste Protocolo. O PCDT do TDAH preconiza tratamentos nao
medicamentosos, com destaque para a terapia cognitiva comportamental (TCC), e ndo prevé
tratamento medicamentoso. Assim, o0 SUS nédo oferta medicamentos para tratamento do TDAH.

O medicamento aqui pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéaria (ANVISA).

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais € preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)3.

!Bula do medicamento do Dimesilato de Lisdexanfetamina (Lisvenx®) por Torrent do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://www.torrent.com.br/uploads/Lisvenx_Paciente_BU-01.pdf >. Acesso em: 18 out. 2025.

2BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Atengdo a Salde. 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/portariaconjuntanl4pcdttranstornododeficitdeatencaocomhiperatividadetdah.pdf >.
Acesso em: 18 out. 2025.

SBRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 18
out. 2025.
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De acordo com publicagdo da CMED?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos nao for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolucdo n°® 3 de 2011, e o Pregco Méximo de Venda ao Governo
(PMVG) ¢é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Considerando a regulamentacédo vigente, em consulta a Tabela de Precos da Camara
de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED), o medicamento lisdexanfetamina 30mg
blister com 30 capsulas possui preco maximo de venda ao governo de R$ 152,58, com aliquota ICMS
0%?®. Sendo o Custo total anual estimado do tratamento com o medicamento néo incorporados: R$
2.379,00.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital 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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