GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT N° 3671/2017

Rio de Janeiro, 05 de dezembro de 2017.

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informag6es técnicas da 42
Vara Civel da Comarca de Nova Iguacu quanto aos medicamentos Escitalopram 10mg
(Lexapro®) e Dimesilato de Lisdexanfetamina 30mg (Venvanse®).

| — RELATORIO

1. De acordo com documentos e receituario médicos (fls. 38-40), emitidos em
21 de setembro e 11 de outubro de 2017, o Autor realiza acompanhamento psiquiatrico
ambulatorial regularmente e estd em uso dos medicamentos Escitalopram 10mg
(Lexapro®) e Dimesilato de Lisdexanfetamina (Venvanse®). O Autor apresenta quadro de
transtorno de déficit de atencdo e ansiedade e ja utilizou outros medicamentos em
combinacdo, no entanto, ndo apresentou boa resposta. Sendo assim, os referidos
medicamentos ndo podem ser substituidos pelos oferecidos pelo SUS, devido & indicacéo
clinica e a resposta anterior aos medicamentos propostos. Diante disso é indicado o uso
continuo dos medicamentos Escitalopram 10mg (Lexapro®) Dimesilato de
Lisdexanfetamina (Venvanse®) para manutengdo da vida social e acrescenta-se que estes
foram os medicamentos que o Autor apresentou melhor evolugao clinica. Foram citadas as
seguintes Classificagcbes Internacionais de Doencas (CID-10): F90 - Transtornos
hipercinéticos; F40 — transtornos fébico-ansiosos. Sendo prescrito ao Autor:

e Escitalopram 10mg (Lexapro®) — 1 comprimido pela manha;

e Dimesilato de Lisdexanfetamina 30mg (Venvanse®) — 1 comprimido ao dia.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017 e na Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizacdo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
considera, inclusive, as normas de financiamento e de execucdo dos Componentes Basico
e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 disp&e sobre
as normas de financiamento e de execucdo do Componente Bésico da Assisténcia
Farmacéutica (CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3°,
estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente
Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.
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6. A Portaria Gabinete n° 056/2012 de 23 de maio de 2012, da Secretaria
Municipal de Saude da Cidade de Nova Iguagu disp@e a instituicdo da Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguacu.

7. Os medicamentos Escitalopram e Dimesilato de Lisdexanfetamina estéo
sujeitos a controle especial de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de
1998, atualizada pela RDC ANVISA n° 188 de 13 de novembro de 2017. Portanto, a
dispensacao destes esta condicionada a apresentacdo de receituarios adequados.

DA PATOLOGIA

1. O Transtorno de Déficit de Atencdo e Hiperatividade (TDAH) é
transtorno psiquico, considerado na atualidade a sindrome mental mais estudada na
infancia, com consequentes implicagbes nas esferas familiar, académica e social.
Caracteriza-se pela triade sintomatologica de desatencdo, hiperatividade e impulsividade,
sendo mais _prevalente em meninos. E uma doenca com alta prevaléncia mundial, sendo
que cerca de 8 a 12% das criancas sdo acometidas. O diagnéstico da TDAH em criangas é
dificil por causa das caracteristicas comportamentais serem comuns a eventos diarios nesta
faixa etaria e por ndo haver caracteristicas clinicas especificas ou algum marcador bioldgico
confirmatorio?.

2. Os Transtornos fobico-ansiosos sdo um grupo de transtornos nos quais
uma ansiedade é desencadeada exclusiva ou essencialmente por situages nitidamente
determinadas que ndo apresentam atualmente nenhum perigo real. Estas situa¢des séo, por
esse motivo, evitadas ou suportadas com temor. As preocupac¢des do sujeito podem estar
centradas sobre sintomas individuais tais como palpitacées ou uma impressdo de desmaio,
e frequentemente se associam com medo de morrer, perda do autocontrole ou de ficar
louco. A simples evocacdo de uma situacdo fébica desencadeia em geral ansiedade
antecipatéria. A ansiedade fobica frequentemente se associa a uma depressdo. Para
determinar se convém fazer dois diagnésticos (ansiedade fébica e episédio depressivo) ou
um soO (ansiedade fdbica ou episddio depressivo), é preciso levar em conta a ordem de
ocorréncia dos transtornos e as medidas terapéuticas que sdo consideradas no momento do
exame?.

3. Os Transtornos hipercinéticos sdo um grupo de transtornos
caracterizados por inicio precoce (habitualmente durante os cinco primeiros anos de vida),
com falta de perseveranca nas atividades que exigem um envolvimento cognitivo, e uma
tendéncia a passar de uma atividade a outra sem acabar nenhuma, associadas a uma
atividade global desorganizada, incoordenada e excessiva. Os transtornos podem se
acompanhar de outras anomalias. As criancas hipercinéticas séo frequentemente
imprudentes e impulsivas, sujeitas a acidentes e incorrem em problemas disciplinares mais
por infracBes ndo premeditadas de regras que por desafio deliberado. Suas relagbes com os
adultos séo frequentemente marcadas por uma auséncia de inibicdo social, com falta de
cautela e reserva normais. S&o impopulares com as outras criangas e podem se tornar
isoladas socialmente. Estes transtornos se acompanham frequentemente de um déficit
cognitivo e de um retardo especifico do desenvolvimento da motricidade e da linguagem. As
complicagBes secundéarias incluem um comportamento dissocial e uma perda de

1 SCHNEIDERS, R.E. et al. Transtorno do Déficit de Atenc&o e Hiperatividade: Enfoque Sobre o tratamento com
Cloridrato de Metilfenidato e suas Implicacdes Préticas. Disponivel em:
<http://www.sbpcnet.org.br/livro/58ra/SENIOR/RESUMOS/resumo_2535.htmI>. Acesso em: 05 dez. 2017.

2 Classificagdo Estatistica Internacional de Doengas e Problemas Relacionados a Sadde - CID-10. Disponivel
em:<http://www.datasus.gov.br/cid10/\V2008/WebHelp/f40_f48.htm>. Acesso em: 05 dez. 2017.
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autoestima®. Atualmente, a Hiperatividade, ou Transtorno Hipercinético, é classificada pelo
DSM — IV, como Transtorno de Déficit de Atengédo / Hiperatividade (TDAH)4.

DO PLEITO

1. O Dimesilato de Lisdexanfetamina (Venvanse®) é uma pré-droga que
precisa ser metabolizada dentro do organismo para o seu principio ativo, dextroanfetamina,
atuando como uma anfetamina com atividade estimulante do sistema nervoso central. Esta
indicada para o tratamento do Transtorno do Déficit de Atencéo e Hiperatividade (TDAH) em
criancas com idade superior a seis anos, adolescentes e adultos®.

2. O Oxalato de Escitalopram é um inibidor seletivo da recaptacdo de
serotonina. E indicado para o tratamento e prevencdo da recaida ou recorréncia da
depressao; tratamento do transtorno do pénico, com ou sem agorafobia; tratamento do
transtorno de ansiedade generalizada (TAG); tratamento do transtorno de ansiedade social
(fobia social); tratamento do transtorno obsessivo compulsivo (TOC)S.

Ill = CONCLUSAO

1. Cumpre informar que os medicamentos pleiteados Escitalopram 10mg
(Lexapro®) e Dimesilato de Lisdexanfetamina (Venvanse®) estdo indicados em bula®®
para o tratamento do quadro clinico do Autor, conforme relatado em documento médico (fl.
38 e 40).

2. O tratamento do TDAH é complexo e inclui intervengdes sociais,
psicolégicas e comportamentais. De acordo com a Associacdo Brasileira de Déficit de
Atencdo os estimulantes (lisdexanfetamina e metilfenidato) sdo a primeira linha para o
tratamento desta condigao’.

3. Acrescenta-se que o tratamento do TDAH ndo deve se limitar a terapia
farmacolégica, em alguns casos é necessario recorrer a terapias cognitivo-comportamental,
ao apoio escolar ou ocupacional, reduzindo o impacto do TDAH no dia a dia da pessoa.
Contudo, mesmo destacando a necessidade de associar ao medicamento outras formas de
atendimento, alguns autores defendem que os estimulantes constituem a Unica modalidade
de tratamento até hoje a produzir melhoras significativas nos sintomas de desatencéo,
impulsividade e comportamento hiperativo para muitos portadores de TDAH. Ressaltam
ainda que a melhora com o uso do medicamento foi superior a alcancada por terapias

psicossociais®.

3 Classificagéo Estatistica Internacional de Doencgas e Problemas Relacionados a Satde - CID-10. Disponivel em: <
http://www.datasus.gov.br/cid10/V2008/cid10.htm>. Acesso em: 05 dez. 2017.

“ Distarbio de conduta e transtorno de déficit de atenc&o / hiperatividade: uma andlise diferencial. Revista de
Psicologia, Fortaleza, v. 1, n.1, pg. 63-74, 2010. Disponivel em: < http://www.periodicos.ufc.br/mwg-
internal/de5fs23hu73ds/progress?id=45WES5digNSOVLYfT6UYIVVn-Q6kkQmw3_P2KONgxNoOE,>. Acesso em: 05
dez. 2017.

5 Bula do medicamento Dimesilato de Lisdexanfetamina (Venvanse®) por Shire Farmacéutica Brasil Ltda.
Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=27010452016&pldAnexo=4164
608>. Acesso em: 05 dez. 2017.

6 Bula do medicamento Escitalopram (Lexapro®) por Lundberck Brasil Ltda.Disponivel em:<
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=25019592016&pldAnexo=40283
29>. Acesso em: 05 dez. 2017.

” Boletim Brasileiro de Avaliagéo de Tecnologias em Satde (margo 2014). Ano VIIl, n° 23. Disponivel em: <
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33884/412285/Boletim+Brasileiro+de+Avalia%C3%A7%C3%A30+de+Tecnolo
gias+em+Sa%C3%BAde+%28BRATS%29+n%C2%BA+23/fd71b822-8¢c86-477a-9f9d-ac0c1d8b0187?version=1.1
>. Acesso em 05 dez. 2017.

8 BONADIO R.A.A., MORI N.N.R., Transtorno de déficit de ateng&o /hiperatividade : Diagndstico e Pratica
Pedagogica. Editora da Universidade Estadual de Maringa, 2013. 21 ed. Disponivel em <
books.scielo.org/id/963vf/pdf/bonadio-9788576286578.pdf>. Acesso em 05 dez. 2017
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4. Quanto a disponibilizagdo dos medicamentos pleiteados no ambito do SUS,
Escnalopram 10mg (Lexapro®) e Dimesilato de Lisdexanfetamina (Venvanse®) néo
integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) para dispensac¢do no SUS, no ambito do Municipio de Nova Iguagu e do
Estado do Rio de Janeiro.

5. Acrescenta-se que os medicamentos Escitalopram 10mg (Lexapro®) e
Dimesilato de Lisdexanfetamina (Venvanse®) ndo foram avaliados pela Comisséo
Nacional de Incorporacéo de Tecnologia no SUS — CONITEC para o tratamento do quadro
clinico apresentado pelo Autor®.

6. Como alternativa ao medicamento Escitalopram 10mg, ressalta-se que a
Secretaria Municipal de Salde de Nova Iguacu disponibiliza no &mbito da Atencdo Basica,
conforme previsto na REMUME os medicamentos Amitriptiina 25mg (comprimido);
Clomipramina (10mg e 25mg comprimido) e Nortriptilina 25mg (comprimido). Apés avalia¢éo
meédica, caso autorizado, para ter acesso aos medicamentos padronizados, o Autor devera
comparecer & Unidade Basica de Saude, mais proxima de sua residéncia, munido de
receituério atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da sua disponibilizagc&o.

7. Elucida-se ainda que na lista oficial de medicamentos para dispensacao
pelo SUS, no ambito do Municipio de Nova Iguacu e do Estado do Rio de Janeiro, ndo
constam alternativas terapéuticas que possam representar substitutos farmacoldgicos ao
Dimesilato de Lisdexanfetamina.

8. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fls.
26 e 27, item “VI”, subitem “b”) referente ao provimento de .. oufros medicamentos e
produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda se fagam necessarios ao
tratamento da moléstia do Autor...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento
de novos itens sem emissdo de laudo que justifigue a necessidade dos mesmos, uma vez
que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco
a saude.

E o parecer.

A 42 Vara Civel da Comarca de Nova Iguagu para conhecer e tomar as
providéncias que entender cabiveis.

® Comiss&o Nacional de Incorporacgdes de Tecnologias no SUS — Conitec. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/index.php/decisoes-sobre-incorporacoes>. Acesso em 05 dez. 2017.
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