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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 468/2020

Vitoria, 12 de margo de 2020

Processo ne I
I  impetrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacdo de informacoes técnicas do Juizado
Especial Fazenda Publica de Cachoeiro de Itapemirim — MM. Juiz de Direito Dr. Fabio Pretti

— sobre o medicamento: Venvanse® (Lisdexanfetamina) 30 mg.

I - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico juntado aos autos, emitido pelo psiquiatra Dr. Thiago M.
Tahan, a requerente nao apresenta comprovacao documental de uso prévio de
metilfenidato junto a SESA pelo simples motivo que sua familia comprava tal
medicacdo. Ao iniciar tratamento fazia uso de s50mg/dia de metilfenidato sem
nenhuma resposta. Migramos para Ritalina LA 20 e 30mg (ora comprado, ora ganhado
de outro paciente que recebeu alta medicamentosa), também sem resposta devido
efeitos colaterais importantes ja descritos em laudo ja emitido. Fez uso também de
Concerta de 18mg, sendo necessario interromper uso nessa dosagem, devido efeitos
colaterais também ja descritos. A tnica medicacao para tratamento de TDAH que

trouxe resposta terapéutica foi a Lisdexanfetamina 3omg.

2. De acordo com formulario para prescricio de medicamentos ndo padronizados, a

mesma fez uso de Ritalina 10mg, Concerta 18mg e 36mg e Ritalina LA de 20 e 30mg.

3. Consta Decisao CEFT/SESA com indeferimento da solicitacao.
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II — ANALISE

DA LEGISLACAO

1.

Considerando o disposto na Portaria n® 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998,
que estabelece a Politica Nacional de Medicamentos e define as diretrizes, as
prioridades e as responsabilidades da Assisténcia Farmacéutica para os gestores

federal, estadual e municipal do Sistema Unico de Satde (SUS).

Com base na diretriz de Reorientacao da Assisténcia Farmacéutica contida no Pacto
pela Satude, publicado pela Portaria GM/MS n°® 399, de 22 de Fevereiro de
2006, o Bloco da Assisténcia Farmacéutica foi definido em trés componentes: (1)
Componente Béasico; (2) Componente de Medicamentos Estratégicos; e (3)
Componente de Medicamentos de Dispensacao Excepcional. Esse ultimo componente
teve a sua denominacao modificada pela Portaria GM/MS n° 2981, republicada no
DOU em 01 de dezembro de 2009, para Componente Especializado da Assisténcia

Farmaceéutica.

A Portaria GM/MS n° 2.981, de 26 de novembro de 2009, regulamentou o
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF, como parte da
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica do Sistema Unico de Satide, tendo como
objetivo a busca da garantia da integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel
ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Satade, revogando todas
as portarias vigentes, exceto as que publicaram os PCDT. Ja a Portaria GM/MS n°
1.554, de 30 de julho de 2013, que dispoe sobre as regras de financiamento e
execucao do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do

Sistema Unico de Satude (SUS), é a que regulamenta o elenco atual do CEAF.

4. A dispensacao dos medicamentos do CEAF é realizada de acordo com o

acompanhamento farmacoterapéutico previsto pelos protocolos de tratamento

publicados pelo Ministério da Saade que sao desenvolvidos com base nos critérios da
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Medicina Baseada em Evidéncias e tém como objetivo estabelecer claramente os
critérios de diagnoéstico de cada doenca, o tratamento preconizado com os
medicamentos disponiveis nas respectivas doses corretas, os mecanismos de controle,
o acompanhamento e a verificacao de resultados, e a racionalizacao da prescricao e do

fornecimento dos medicamentos.

O Estado do Espirito Santo dispée de Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas para Dispensacio de Metilfenidato instituido por meio da
Portaria 167-R de 29/09/10. A mesma traz que “a apresentacdo disponivel do
metilfenidato para os pacientes que atenderem os critérios definidos é a de 10mg.
Além desta, também serao disponibilizadas as apresentacoes de 20mg, 30mg e 40mg,
apenas para os casos que apresentem problemas de adesdo ao tratamento com

comprometimento de eficacia.”

DA PATOLOGIA

1.

O Transtorno do Deficit de Atencao com Hiperatividade (TDAH) é uma
sindrome caracterizada por desatencdo, hiperatividade e impulsividade causando
prejuizos a si mesmo e aos outros em pelo menos 2 (dois) contextos diferentes

(geralmente em casa e na escola/trabalho).

Os estudos nacionais e internacionais situam a prevaléncia do transtorno de deficit de
atencao/hiperatividade (TDAH) entre 3% e 6%, sendo realizados com criancas em

idade escolar na sua maioria.

Independentemente do sistema classificatorio utilizado, as criancas com TDAH sao
facilmente reconhecidas em clinicas, em escolas e em casa. A desatencao pode ser
identificada pelos seguintes sintomas: dificuldade de prestar atencao a detalhes ou
errar por descuido em atividades escolares e de trabalho; dificuldade para manter a
atencdo em tarefas ou atividades ladicas; parecer ndo escutar quando lhe dirigem a
palavra; nao seguir instrucoes e nao terminar tarefas escolares, domésticas ou deveres

profissionais; dificuldade em organizar tarefas e atividades; evitar, ou relutar, em
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5.

7.

envolver-se em tarefas que exijam esforco mental constante; perder coisas necessarias
para tarefas ou atividades; e ser facilmente distraido por estimulos alheios a tarefa e

apresentar esquecimentos em atividades diarias.

O TDAH pode persistir na idade adulta. Conforme estudos de seguimento, a doenca
pode persistir em 40 a 60% das criancas diagnosticadas com a TDAH. Diversas
comorbidades se manifestam em adultos com TDAH: abuso de substancias (27 a 46%),
transtornos de ansiedade (acima de 50%) e transtorno de personalidade antissocial (12
a 27%). Transtornos de humor ocorrem em 15 a 20% das criancas com TDAH e com
prevaléncia similar em adultos. O diagnoéstico em adultos pode ser dificil uma vez que o
critério afirma que devem existir evidéncias do distarbio antes dos 7 anos de idade. O
tratamento de adultos nao é tdo bem estudado como em criancas, mas ¢

essencialmente o mesmo.

A hiperatividade se caracteriza pela presenca frequente das seguintes caracteristicas:
agitar as maos ou os pés ou se remexer na cadeira; abandonar sua cadeira em sala de
aula ou outras situacoes nas quais se espera que permaneca sentado; correr ou escalar
em demasia, em situacoes nas quais isto é inapropriado; pela dificuldade em brincar ou
se envolver silenciosamente em atividades de lazer; estar frequentemente "a mil" ou
muitas vezes agir como se estivesse "a todo o vapor"; e falar em demasia. Os sintomas
de impulsividade sao: frequentemente dar respostas precipitadas antes das perguntas
terem sido concluidas; com frequéncia ter dificuldade em esperar a sua vez; e

frequentemente interromper ou se meter em assuntos de outros.

E importante salientar que a desatenciio, a hiperatividade ou a impulsividade como
sintomas isolados podem resultar de muitos problemas na vida de relacao das criancas
(com os pais e/ou com colegas e amigos), de sistemas educacionais inadequados, ou
mesmo estarem associados a outros transtornos comumente encontrados na infancia e
adolescéncia. Portanto, para o diagnostico do TDAH ¢é sempre necessario

contextualizar os sintomas na histoéria de vida da crianca.

As pesquisas tém demonstrado que sintomas de desatenc¢ao, de hiperatividade ou de
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impulsividade acontecem mesmo em criancas normais, uma vez ou outra ou até mesmo
frequentemente em intensidade menor. Portanto, para o diagnostico de TDAH, é
fundamental que, pelo menos, seis dos sintomas de desatencao e/ou seis dos sintomas
de hiperatividade/impulsividade descritos acima estejam presentes frequentemente

(cada um dos sintomas) na vida da crianca.

Pesquisas mostram que, em média, 67% de criancas diagnosticadas com transtorno de
deficit de atencao/hiperatividade (TDAH) continuam tendo os sintomas quando

adultos, interferindo na vida académica, profissional, afetiva e social.

DO TRATAMENTO

1.

O tratamento do TDAH envolve uma abordagem multipla, englobando intervencoes

psicossociais e psicofarmacologicas.

No ambito das intervencgdes psicossociais, o primeiro passo deve ser educacional,

através de informacoes claras e precisas a familia a respeito do transtorno.

O tratamento farmacologico de adultos deve ser sempre parte de um programa de
tratamento  abrangente que compreenda as necessidades psicologicas,

comportamentais e educacionais ou ocupacionais.

Em relacao as intervencoes psicofarmacologicas a literatura apresenta os estimulantes
como as medicacOes de primeira escolha. No Brasil, sio encontrados no mercado os
estimulantes Metilfenidato, sob nomes comerciais RITALINA® ou CONCERTA® e a

Lisdexanfetamina, sob o nome comercial VENVANSE®.

H4 muitos relatos do efeito da medicacdo em caso de oposicdo e agressdao, mas
especialmente em pacientes que de fato tém transtorno de conduta ou TDAH
comoérbido. Além da questdo da comorbidade, a maioria dos estudos esta focada na
agressao ou nos sintomas de TDO nao necessariamente em pacientes com um
diagnostico de TDO. Kolko et al29 demonstraram em criancas com TDAH e TDO ou TC

graves que o metilfenidato diminuia os sintomas opositores do paciente. Serra-
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Pinheiro et al encontraram que o metilfenidato era capaz de diminuir em 63% o
preenchimento de critérios de TDO em pacientes com TDO comdérbido com TDAH. Os
antipsicoticos e os estabilizadores de humor tém sido estudados em varios transtornos
disruptivos graves, agrupando indistintamente TC e TDO. Campbell et al
demonstraram a eficacia de haloperidol e litio em casos de agressao, nao aderéncia ao
tratamento e explosdes de colera em pacientes agressivos. O acido valproico foi testado
em pacientes com TDO ou TC com impetos explosivos e labilidade de humor. Oitenta
por cento dos pacientes responderam em comparacao a nenhum com placebo. A
risperidona foi investigada em relacao a transtornos disruptivos, especialmente em
pacientes com baixo QI, e foi considerada como significativamente eficaz para a
melhoria da “calma ou adesdo”. Uma série de casos relatou melhora em 82% dos
pacientes com TDAH e TDO tratados com buspirona para seus sintomas de TDO. No
entanto, ao que saibamos, a eficacia dessas drogas em um diagnostico de TDO nao foi

sistematicamente testada.

DO PLEITO

1.

Lisdexanfetamina (principio ativo do produto de marca especifica
Venvanse®): tem como substincia ativa a Lisdexanfetamina, que é um pré-farmaco
da dextroanfetamina. Ap6s administracao por via oral, é absorvida rapidamente a
partir do trato gastrointestinal e convertida em dextroanfetamina, responsavel pela
atividade do farmaco, que segundo estudos demora 2 horas ap6s administracao. O
modo de a¢ao terapéutica no TDAH nao é conhecido. Acredita-se que as anfetaminas
bloqueiem a recaptacdo de norepinefrina e dopamina no neur6nio pré-sinaptico e

aumentem a liberacao destas monoaminas para o espaco extraneuronal.

1.1 O medicamento € indicado como parte integrante de um programa total de
tratamento do TDAH que pode incluir outras medidas (psicoldgicas,
educacionais, sociais) para pacientes com este transtorno. O tratamento
farmacolégico pode nao ser indicado para todos os pacientes com este

transtorno. Os estimulantes ndo sdo destinados para uso em pacientes que
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exibem sintomas secundarios a fatores ambientais e/ou outros transtornos

psiquiatricos primarios, incluindo psicose.

1.2 A bula apresenta os seguintes dizeres: “Atencdo: este produto é um
medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca
aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer

eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos”.

III — DISCUSSAO E CONCLUSAO

1.

O medicamento Venvanse® (Lisdexafetamina) nio estd padronizado na Relacgio
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) vigente, assim como nao esta

contemplado em nenhum Protocolo do Ministério da Satude.

Entretanto, esclarecemos que apesar de até o momento nao haver Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Satde para o tratamento do TDAH,
contemplando medicamentos a nivel nacional, o Estado do Espirito Santo
disponibiliza o Metilfenidato nas apresentacoes de 1omg (liberacao imediata),
20mg, 3omg e 40omg (liberacao prolongada) segundo Protocolo estadual

especifico, descrito no topico “Legislacao”, considerado alternativa terapéutica eficaz

para o tratamento do TDAH, o qual é disponibilizado através das Farméacias Cidadas
Estaduais, sem necessidade de acionar a maquina judiciaria.

Ressaltamos que nao foram localizados estudos com bom delineamento metodolégico
(ensaio clinico controlado, randomizado, nao comparado com placebo, com amostra

significativa e de longa duracao) que demonstre eficacia e seguranca superior

do medicamento Lisdexanfetamina frente ao medicamento Metilfenidato

padronizado pelo Estado.

Apesar de constar em laudo que “a requerente nao apresenta comprovacao documental
de uso prévio de metilfenidato junto a SESA pelo simples motivo que sua familia

comprava tal medicagdo. Ao iniciar tratamento fazia uso de 50mg/dia de metilfenidato
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sem nenhuma resposta. Migramos para Ritalina LA 20 e 3o0mg (ora comprado, ora
ganhado de outro paciente que recebeu alta medicamentosa), também sem resposta
devido efeitos colaterais importantes ja descritos em laudo ja emitido. Fez uso também
de Concerta de 18mg, sendo necessario interromper uso nessa dosagem, devido efeitos
colaterais também ja descritos. A tnica medicacdo para tratamento de TDAH que
trouxe resposta terapéutica foi a Lisdexanfetamina 3omg”, devemos pontuar que nao

ha detalhamento dos esquemas farmacologicos previamente utilizados,

com descricio do tempo de uso e os ajustes posoldgicos realizados
(tentativa de dose maxima por exemplo), bem como nao constam

informacoes técnicas consideradas relevantes, por exemplo, quais as
tomadas de decisdes clinicas realizadas frente aos efeitos colaterais
apresentados (que sao inerentes a esta classe de medicamentos), quais os
efeitos apresentados e sua intensidade e quais os manejos clinicos
adotados, informacoes que poderiam demonstrar contraindicacao
absoluta ao metilfenidato (todas as apresentacoes), e embasar justificativa
para a aquisicao de medicamento nao padronizado pela rede publica de

saude.

Reforcamos que nao consta relato de adesao ao tratamento nao farmacolégico, como
por exemplo, tratamento coadjuvante de psicoterapia e terapia ocupacional,

considerados clinicamente relevantes para o sucesso do tratamento.

Considerando ainda que as evidéncias do uso de lisdexafetamina em longo prazo sao

escassas e limitadas, bem como sua seguranca em longo prazo é incerta, entende-se

que nao deva fazer parte dos medicamentos disponibilizados pelo SUS.

Ressalta-se que a aquisicdo de apresentacoes farmacéuticas e medicamentos nao
padronizados pelo servico publico de saude deve ficar reservada apenas aos casos de
falha terapéutica comprovada ou contraindicacdo absoluta a todas as opcoes
disponibilizadas na rede publica, desde que o produto ou medicamento solicitado tenha

comprovadamente evidéncias cientificas robustas quanto ao seu uso e nao para as
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escolhas individuais, principalmente levando em consideracao a gestao dos recursos

publicos.

8. Frente ao exposto, mediante apenas as informacoes apresentadas nao
ficou evidenciada a impossibilidade da Requerente em se beneficiar dos

medicamentos disponiveis na rede puablica de satude.

REFERENCIAS

FUCHS, Flavio Danni; WANNMACHER, Lenita & FERREIRA, Maria Beatriz C. 3. ed. Rio de
Janeiro: Guanabara Koogan. 2006. p. 126.

DISTRITO FEDERAL. Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos. Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME. Brasilia:

Ministério da Saade, 2020.

ORTEGA, F.; et al. A ritalina no Brasil: producées, discursos e praticas. Disponivel em:

<http://www.scielo.br/pdf/icse/2010nahead/aop1510.pdf>. Acesso em: 12 de marco de 2020.

LISDEXANFETAMINA. Bula do medicamento  Venvanse®  Disponivel em:

<http://www.shire.com.br/PDF/Venvanse Bula Pacientes.pdf>. Acesso em: 12 de marco de

2020.

ESPIRITO SANTO. Secretaria de Estado da Satde. Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas para Dispensacao do Metilfenidato. Disponivel em:

<http://farmaciacidada.saude.es.gov.br/download /Protocolo Clinico Diretrizes Terapeutica

s_Dispensacao_Metilfenidato.pdf>. Acesso em: 12 de marcgo de 2020.



http://www.scielo.br/pdf/icse/2010nahead/aop1510.pdf
http://farmaciacidada.saude.es.gov.br/download/Protocolo_Clinico_Diretrizes_Terapeuticas_Dispensacao_Metilfenidato.pdf
http://farmaciacidada.saude.es.gov.br/download/Protocolo_Clinico_Diretrizes_Terapeuticas_Dispensacao_Metilfenidato.pdf
http://farmaciacidada.saude.es.gov.br/download/Protocolo_Clinico_Diretrizes_Terapeuticas_Dispensacao_Metilfenidato.pdf
http://www.shire.com.br/PDF/Venvanse_Bula_Pacientes.pdf

Poder Judiciario
Estado do Espirito Santo
Nucleo de Assessoramento Técnico — NAT

SERRA-PINHEIRO, M.A; SCHMITZ, Marcelo; MATTOS, Paulo; SOUZA, Isabella. Transtorno
desafiador de oposicdo: uma revisdo de correlatos neurobiol6gicos e ambientais,
comorbidades, tratamento e prognoéstico. Rev Bras Psiquiatr 2004;26(4):273-6.

Disponivel em: http://www.scielo.br/pdf/rbp/v26n4/ai3v26n4.pdf. Acesso em: 12 de margo

de 2020.


http://www.scielo.br/pdf/rbp/v26n4/a13v26n4.pdf

