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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 4786/2024
Rio de Janeiro, 18 de novembro de 2024.

Processo n° 0840330-58.2024.8.19.0002,
ajuizado por| |

Trata-se de autor, 33 anos de idade, com diagnéstico de transtorno do déficit
de atencdo com hiperatividade (TDAH), com indicacdo de uso do medicamento
lisdexanfetamina 30mg (Venvanse®) - Num. 150136195 - Pags. 1 e 2.

O transtorno do déficit de atengdo com hiperatividade (TDAH) ¢
considerado uma condigdo do neurodesenvolvimento, caracterizada por uma triade de
sintomas envolvendo desatencdo, hiperatividade e impulsividade em um nivel exacerbado e
disfuncional para a idade. Os sintomas iniciam-se na infancia, podendo persistir ao longo de
toda a vida. Os sintomas e 0 comprometimento do TDAH sdo frequentemente graves durante
a infancia e podem evoluir ao longo da vida. Por se tratar de um transtorno de
neurodesenvolvimento, as dificuldades muitas vezes s6 se tornam evidentes a partir do
momento em que as responsabilidades e independéncia se tornam maiores, como quando a
crianga comega a ser avaliada no contexto escolar ou quando precisa se organizar para alguma
atividade ou tarefa sem a supervisao dos pais. Os individuos com TDAH também apresentam
dificuldades nos dominios das fungbes cognitivas, como resolucdo de problemas,
planejamento, orientacdo, flexibilidade, aten¢do prolongada, inibigdo de resposta e memoria
de trabalho. Outras dificuldades envolvem componentes afetivos, como atraso na motivacao e
regulacdo do humor?.

Informa-se que o medicamento lisdexanfetamina 30mg (Venvanse®)? possui
indicacdo para o tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor.

O lisdexanfetamina 30mg (Venvanse®) néo integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) para dispensagdo no SUS,
no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro. Logo, o fornecimento ndo cabe a
nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

Para o tratamento do transtorno do déficit de atencdo/hiperatividade
(TDAH), o Ministério da Saude publicou a Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 14, de 29
de julho de 2022, a qual dispde sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
do TDAH!.

O uso do medicamento lisdexanfetamina para adultos com TDAH foi
avaliado pela Conitec, conforme a metodologia preconizada para incorporacdo de tecnologias
no ambito do SUS®. A avaliagdo recebeu recomendagdo contraria a incorporagédo pela

!BRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de Atencdo 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/portariaconjuntan14pcdttranstornododeficitdeatencaocomhiperatividadetdah.pdf >. Acesso em: 18 nov.
2024.

2 Bula do medicamento Dimesilato de Lisdexanfetamina (Venvanse®) por Takeda Pharma Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351779375202007/?nomeProduto=Venvanse>. Acesso em: 18 nov. 2024.
3 Portaria SCTIE/MS N° 20, de 28 maio de 2021. Torna publica a decisdo de ndo incorporar o
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Conitec. Considerou-se 0 nimero pequeno de participantes da maioria dos estudos primarios,
0 curto tempo de acompanhamento (maximo 20 semanas), 0 baixo grau de confianca das
evidéncias e o elevado impacto orgamentario®. Assim, o uso desse medicamento ndo é
preconizado neste Protocolo.

O protocolo clinico do TDAH preconiza tratamentos ndo medicamentosos,
com destaque para a terapia cognitiva comportamental (TCC), e ndo prevé tratamento com
medicamentos!. Dessa forma, ndo ha substituto farmacolégico no SUS para o quadro
clinico do autor.

O medicamento pleiteado apresenta registro ativo junto a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

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.

JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Assessor-chefe
CRF- RJ 6485 CRF-RJ 10.277
ID: 501.339-77 ID. 436.475-02

dimesilato de lisdexanfetamina para individuos adultos com Transtorno do Déficit de Atencdo com Hiperatividade, no ambito
do Sistema Unico de Satde - SUS. Disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/portaria/2021/20210602_portaria_20.pdf. Acesso em: 18 nov. 2024.

4 BRASIL. Ministério da Satide. Comiss&o Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satide - CONITEC.
Relatério de recomendagdo — informacGes sobre recomendagdes de incorporacdo 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: 18 nov. 2024.
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