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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 4367/2025

Rio de Janeiro, 07 de outubro de 2025.

Processo n° 0946449-12.2025.8.19.0001,
ajuizado por V. V. D. O.

Trata-se de Autor, 11 anos de idade, com diagnostico de transtorno de déficit da
atencdo com hiperatividade (CID-10: F90.0), em tratamento neuroldgico com equipe
multidisciplinar e em uso de terapias farmacoldgicas com os medicamentos Cloridrato de
atomoxetina 18mg (Atentah®) e Periciazina 1% (Neuleptil®), conforme relatério médico acostado
nos autos (Num. 224384900 — P4gs. 8 a 11).

O medicamento Cloridrato de atomoxetina (Atentah®)! é aprovado pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para o tratamento do transtorno de déficit de
atencdo/hiperatividade (TDAH) em pacientes adultos, adolescentes ou pediatricos com idade
superior a 6 anos.

Os transtornos hipercinéticos, descrevem o TDAH e é caracterizado por inicio
precoce em uma combina¢do de comportamento hiperativo e pobremente modulado como
desatencdo marcante e falta de envolvimento persistente nas tarefas e conduta invasiva nas situagoes
e persisténcia no tempo dessas caracteristicas de comportamento. E pensamento geral que
anormalidades constitucionais desempenham um papel crucial na génese desses transtornos,
entretanto o conhecimento de uma etiologia especifica ndo existe no momento. Nos Gltimos anos o
termo transtorno de déficit de atencdo (TDA) é comumente adotado para essas sindromes.?

O transtorno do déficit de atencdo com hiperatividade (TDAH) é considerado
uma condigdo do neurodesenvolvimento, caracterizada por uma triade de sintomas envolvendo
desatencéo, hiperatividade e impulsividade em um nivel exacerbado e disfuncional para a idade.
Individuos com TDAH também apresentam dificuldades nos dominios das fun¢des cognitivas, como
resolucdo de problemas, planejamento, orientacdo, flexibilidade, atencdo prolongada, inibicdo de
resposta e memoria de trabalho. Outras dificuldades envolvem componentes afetivos, como atraso
na motivagao e regulacdo do humor. Além disso, pessoas com TDAH podem apresentar resultados
psicoldgicos negativos, com um maior risco de desenvolver transtornos do humor (unipolar ou
bipolar), distarbios de personalidade, especialmente, transtorno de personalidade borderline e
antissocial e possivelmente condigdes psicoticas.

! Bula do medicamento Atomoxetina (Atentah®) por Apsen. Disponivel em
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=atentah>. Acesso em: 07 out. 25.

2 KIAI Med. Transtorno hipercinético e Déficit de Atengfo com Hiperatividade (TDAH). Disponivel em: <https://Kkiai.med.br/transtorno-
hipercinetico-deficit-de-atencao-e-hiperatividade-tdah-cid10/?utm_source=chatgpt.com#F908-Outros-transtornos-hipercineticos>.
Acesso em 07 out. 2025.
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Diante do exposto, informa-se que o medicamento pleiteado Cloridrato de
atomoxetina 18mg (Atentah®) possui indicacdo em bula® para o manejo do quadro clinico
apresentado para o Autor, conforme relato médico (Num. 224384900 — P4gs. 8 a 11).

No que tange & disponibilizagdo no ambito do SUS, informa-se que Cloridrato de
atomoxetina (Atentah®) néo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) dispensados pelo SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de
Janeiro. Logo, ndo cabe seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

Acrescenta-se que o medicamento pleiteado, Cloridrato de atomoxetina 18mg
(Atentah®) néo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS
(CONITEC)*.

Para o tratamento de pacientes com TDAH o Ministério da Saude publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Transtorno do Déficit de Atengdo com
Hiperatividade®, através da Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 14, de 29 de julho de 2022. O
protocolo clinico do TDAH preconiza tratamentos ndo_medicamentosos, com destaque para a
terapia cognitiva comportamental (TCC) e ndo prevé tratamento com medicamentos. Desta
maneira, ndo ha substituto farmacolégico no SUS para o quadro clinico do Autor®.

O medicamento Cloridrato de atomoxetina (Atentah®) possui registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

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

De acordo com publicacdo da CMED, o Prego Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo 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 Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego Méximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta & Tabela de Precos
CMED’, o medicamento Cloridrato de atomoxetina 18mg com 30 comprimidos possui preco
méaximo de venda ao governo, em aliquota ICMS 0%, correspondente a R$ 18,60. Tendo em vista a
posologia prescrita ao Autor (Num. 224384900 — P4gs. 9 e 11) e sua necessidade de uso continuo,

3 Bula do medicamento metilfenidato (Atentah®) por Apsen Farmacéutica S.A. Disponivel em
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=ATENTAH >. Acesso em: 07 out. 2025.

4 Comisséo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias — CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 07 out. 25.
SBRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo a Sadde. 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: 07 out. 2025.

® BRASIL. Ministério da Salde. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas/pcdt >. Acesso em: 07 out. 25.

" BRASIL Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 07 out. 2025.
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estima-se o custo anual do referido tratamento em R$ 446,40, segundo a Tabela de Precos CMED,
para 0 ICMS 0%?2,

E o parecer.

Ao 2° 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.

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

8 BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em:
<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoi YjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6ImI2N2FmM]jN

mMLWMzZjMtINGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29 >. Acesso em: 07
out. 2025.
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