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I - Informacdes sobre a enfermidade ou problema de saude, por meio de apresentacio da
linha terapéutica padronizada no Sistema Unico de Saiude (SUS) para patologia
correspondente a Classificacao Internacional de Doenca (CID) que acomete o requerente da
acao judicial;

Segundo laudo médico, o requerente tem 47 anos (DN: 13/10/1973), reside no Municipio de
Costa Rica/MS, ¢ portador de Transtorno de déficit de atencdo e hiperatividade e Ansiedade
generalizada (CID10: F90.0 — Transtornos hipercinéticos; F41 — Outros transtornos ansiosos).
Solicita os medicamentos Dimesilato de Lisdexanfetamina 50mg (Venvanse), Succinato de
Desvenlafaxina 100mg (Desve) para o seu tratamento.

O TDAH ¢ o tipo de transtorno do neurodesenvolvimento mais comum na infancia, embora
também possa estar presente na idade adulta. A frequéncia de TDAH ¢ variavel, devido,
principalmente, ao critério diagndstico utilizado, as caracteristicas metodoldgicas dos estudos e a
fonte de informacdo utilizada (Polanczyk, 2007, Polanczyk, 2014). Em estudos recentes,
prevaléncia mundial estimada de TDAH ¢ de 5,29% a 7,1% em criancas e adolescentes (Wilcutt,
2012, Polanczyk, 2007).

O TDAH ¢ caracterizado por uma triade de sintomas que envolve desatencao, hiperatividade
e impulsividade (APA, 2013). E importante salientar que a desatengdo, a hiperatividade ou a
impulsividade como sintomas isolados podem resultar de muitos problemas na vida de rela¢do das
criancas (com o0s 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 ¢ sempre necessario contextualizar os sintomas na histéria
de vida da crianga. A apresentagdo clinica pode variar de acordo com o estagio do desenvolvimento.
Sintomas relacionados a hiperatividade/impulsividade sdo mais frequentes em pré-escolares com
TDAH do que sintomas de desatencdo. Como uma atividade mais intensa ¢ caracteristica de pré-
escolares, o diagnostico de TDAH deve ser feito com muita cautela antes dos seis anos de vida
(Serrano-Troncoso, 2013, Rohde, 2002).

Estas alteragdes comportamentais frequentemente estdo presentes em diferentes contextos,
podendo resultar em prejuizos afetivos, em interagdes sociais, académicas e ocupacionais (APA,
2013). O TDAH pode levar a prejuizos escolares, ao aumento de acidentes de transito, ao abuso de
drogas e a maior frequéncia de gravidez na adolescéncia ou de infec¢des sexualmente transmissiveis
(Skoglund et al., 2019, Chen, 2018, Curry et al., 2019). Atualmente existe grande variabilidade no
que se refere ao diagndstico e a abordagem do TDAH, podendo envolver medidas farmacolégicas e
ndo farmacologicas. Somado a isso, existe grande preocupagdo no que tange ao tratamento
excessivo do TDAH e em suas implica¢des a médio e longo prazos. Deste modo, € necessario que
se estabelecam diretrizes de diagnostico e tratamento desta doenca, com intuito de otimizar a
abordagem clinica dos individuos com TDAH e mitigar impactos individuais e coletivos negativos
que podem advir desta condicdo. (Proposta de elaborag¢ao — Escopo — Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas para Transtorno do Déficit de Atencio e Hiperatividade. CONITEC.
Novembro/2019)

O transtorno de Ansiedade Generalizada ¢ basicamente uma preocupacao ou ansiedade
excessivas, ou com motivos injustificaveis ou desproporcionais ao nivel de ansiedade observado.
Para que se faca o diagndstico de ansiedade generalizada € preciso que outros transtornos de
ansiedade como o panico e a fobia social - por exemplo, tenham sido descartadas. E preciso que
essa ansiedade excessiva dure por mais de seis meses continuamente e precisa ser diferenciada da
ansiedade normal. Preocupar-se e ficar ansioso ndo € apenas uma reagdo normal, mas necessaria
para a boa adaptacao individual a sociedade e ao ambiente. Como o estado de ansiedade perturba a



visdo que a pessoa tem a respeito de si mesma e a respeito do que acontece no ambiente ¢
necessario que esse diagndstico seja sempre feito por um especialista. No caso do paciente ser um
profissional da satde mental, por um outro especialista que ndo ele proprio. A informacdo das
caracteristicas da ansiedade generalizada nao ¢ suficiente para que uma pessoa se autodiagnostique.
Mesmo um psiquiatra ndo teria condi¢cdes de realizar esse diagndstico a respeito de si mesmo
porque ele ndo teria imparcialidade para julgar o que tem. (http://www.psicosite.com.br/tra/ans/
ansgeneralizada.htm)

II - Tratamentos realizados e alternativas de tratamentos possiveis;

Para criangas em idade escolar com TDAH e moderado acometimento, NICE recomenda
programas de treinamento/educacdo para pais com base em grupo como a interven¢do. Isso pode
incluir grupos psicologicos de tratamento (terapia cognitivo-comportamental ou treinamento de
habilidades sociais) para criangas menores e tratamento psicoldgico individual para grupos etarios
mais velhos. Tratamento com medicagdo pode ser tentada a seguir para aqueles com moderado nivel
de comprometimento ou sintomas graves.

Para aqueles com comprometimento grave, a medicagdo € recomendada como intervengao
de primeira linha, juntamente com programas de treinamento/educagdo para pais. Se isso ndo for
aceitavel para o paciente ou pais/responsaveis, intervengoes psicoldgicas podem ser tentadas, mas o
NICE alerta que estes nao sdo tdo eficazes quanto medicamentos para aqueles com TDAH grave e
comprometimento grave. Em todos os casos, ¢ importante que, com o consentimento, o professor da
crianga esteja ciente do plano; intervengdes comportamentais em sala de aula, quando possivel, sdo
muito Uteis.

Antes de iniciar a medica¢do, ¢ importante realizar uma anamnese completa e exame
médico, incluindo avaliagdo da frequéncia cardiaca, pressao arterial, altura, peso e historico familiar
(por exemplo, doenga). Um eletrocardiograma ¢ recomendado se houver historia familiar relevante,
juntamente com uma avaliacdo de risco para uso indevido de substincias ou desvio de
medicamentos (ou seja, a crianga dar os comprimidos a outra pessoa).

O NICE observa que a escolha do medicamento depende de uma série de fatores e, em geral,
recomenda metilfenidato, atomoxetina ¢ dexamfetamina dentro suas indicagoes licenciadas.

O NICE recomenda metilfenidato para TDAH sem problemas coexistentes significativos ou
quando ¢ acompanhada de transtorno de conduta. Recomenda-se metilfenidato ou atomoxetina se o
TDAH estiver acompanhado de tiques, sindrome de Tourette (uma doenga neurologica com tiques
involuntarios e vocalizagdes), distirbio de ansiedade, uso indevido de estimulantes ou risco de
desvio de estimulantes. O metilfenidato e a dexamfetamina parecem aumentar os niveis de
dopamina, enquanto a atomoxetina aumenta a noradrenalina, entre outros efeitos.

E importante monitorar os efeitos colaterais. Com atomoxetina, deve haver vigilancia
particular para irritabilidade, agitacdo, pensamento suicida, comportamento de autoagressdo ou
mudangas incomuns no comportamento, particularmente nos meses apOs o inicio ou apos uma
mudanca de dose. Isso deve ser explicado aos pais ou prestadores de cuidados que devem relatar
tais efeitos colaterais aos profissionais de saude assim que ocorrer. Os pais e responsaveis também
devem estar cientes da possibilidade (embora rara) de dano hepatico com atomoxetina; sinais
podem incluir dor abdominal, ndusea, mal-estar, ictericia ou escurecimento da urina.

Para adultos com TDAH, a NICE recomenda que medicamento (sob supervisao
especializada) deve ser primeira linha de tratamento, a menos que a pessoa prefira abordagem
psicoldgica. Tal como acontece com as criangas, deve realizar uma avaliagdo pré-medicacao
detalhada e o plano geral de tratamento deve incluir ndo apenas medicamentos, mas também
elementos que abordem comportamentos, necessidades psicologicas, educacionais e ocupacionais.
O metilfenidato ¢ recomendado pelo NICE como o medicamento de escolha, mas nao estd
licenciado para novo tratamento em adultos na Irlanda no momento da redagdo deste documento.
NICE sugere que, se o tratamento de primeira linha ndo for suficiente ou o paciente ndo tolerar,
atomoxetina (licenciada para adultos na Irlanda, sob certas condi¢des) ou dexamfetamina (ndo
licenciada para adultos na Irlanda) podem ser consideradas. Para atomoxetina, deve haver cuidado



avisos semelhantes aos descritos para criangas (consulte acima), especialmente em pessoas mais
jovens e no inicio tratamento. Assim como as criancas, € necessaria uma supervisdo cuidadosa e
especializada.

O NICE também fornece orientacdo adicional para situagdes em que a resposta ao
tratamento ¢ ruim, quando uma crianca com TDAH estd em transicdo para um servico de satde
mental de adultos, titulagdo de doses de medicamentos, monitoramento de efeitos colaterais,
problemas de descontinuagao, instru¢des de pesquisas futuras e varios outros assuntos.

A base de evidéncias para muitos dos tratamentos recomendado pelo NICE e outros esta
constantemente evoluindo. Sonuga-Barke et al. (2013), em uma revisdo notavelmente abrangente de
metanalises de ensaios clinicos randomizados de tratamentos dietéticos e psicologicos para o
TDAH, enfatizou esse ponto, observando que a evidéncia de eficacia de ensaios cegos foi para
intervengdes comportamentais, neurofeedback, treinamento cognitivo e dietas restritivas antes de
ser recomendado tratamento para os sintomas de TDAH.

Em termos de resultado, hiperatividade em criangas geralmente diminui na adolescéncia,
mas para algumas criancas o0 TDAH persiste na idade adulta. Tratamento, conforme descrito acima,
pode ajudar significativamente, mas o diagndstico geralmente se perde na idade adulta, pois pode se
apresentar na forma de comportamento antissocial aparente. Nao obstante estes desafios, ¢
importante que o diagnostico seja feito: TDAH, embora atualmente seja provavelmente
diagnosticado alguns lugares e subdiagnosticados em outros, causa dificuldades substanciais para
quem sofre a doenca e para suas familias. Tratamento precoce, eficaz e sensato ¢ importante, assim
como uma maior compreensdo da natureza e efeitos desse transtorno intrigante e em evolugdo.
(Attention-deficit hyperactivity disorder: a clinical review of the concept, diagnosis and
management. Kelly BD. Irish Journal of Psychological Medicine (2018), 35, 157-161)

A Ansiedade que se manifesta por Fobia, por exemplo, ¢ um caso tipico da tensdo
emocional desencadeada por estressores provenientes do meio ambiente (objetos, situacoes,
animais, etc.) que traumatizam um organismo exageradamente sensivel, portanto, suscetivel a acao
morbida de tais estressores. Nos casos das fobias, além da terapia medicamentosa, também as
psicoterapias comportamentais e cognitivas sdo de grande valor. Enquanto os medicamentos
minimizam os sintomas, reforcam a seguranca pessoal e melhora a autoestima, corrigem
desequilibrios organicos, a psicoterapia busca promover uma conscientiza¢do da situacdo e uma
dessensibilizacao sistematica (adaptagcdo ou superacao) da pessoa diante da situacao que lhe causa o
estresse. Pretende-se que a pessoa va, aos poucos, aprendendo a relaxar e controlar-se diante
daquela situag¢do que lhe causa ansiedade.

Os sintomas agudos de ansiedade geralmente sdo controlados com agentes ansioliticos como
os benzodiazepinicos. O diazepam foi uma das primeiras dessas drogas. Hoje ha uma grande
variedade de agentes ansioliticos baseados em benzodiazepinicos. Todos os benzodiazepinicos
causam dependéncia fisica, € o uso extensivo deve ser cuidadosamente monitorado por um médico,
de preferéncia um psiquiatra. E importante que, uma vez que o paciente seja colocado sob regime
de uso regular de benzodiazepinicos, esta medicacao ndo seja interrompida abruptamente. Alguns
dos antidepressivos Inibidores Seletivos da Recaptacdo de Serotonina, ou inibidores seletivos do
transportador da serotonina, tém sido usados com variados niveis de sucesso para tratar pacientes
com ansiedade cronica. Beta bloqueadores algumas vezes também sdo usados para tratar sintomas
somaticos associados a ansiedade. (http://www.psicosite.com.br/tra/ans/ansgeneralizada.htm)

Segundo laudo médico o requerente fez uso de “Ritalina, uso por 06 meses, sem resposta
adequada” e Fluoxetina, Sertralina, Paroxetina, amitriptilina e Diazepan, sendo que fez uso dos
medicamentos por 08 semanas cada, sem resposta adequada.

III - Informacgdes sobre o(s) medicamento(s), exame(s) ou procedimento(s) solicitado(s),
especialmente sua indicacio terapéutica, dosagem, eficacia, se tem carater experimental,
efeitos adversos e imprescindibilidade no tratamento da patologia e se é a Ginica opcao;



O Venvanse (nome comercial) Dimesilato de Lisdexanfetamina (principio ativo) ¢é
indicado para o tratamento do Transtorno de Hiperatividade e Déficit de Atencao (THDA). Deve
ser usado como parte de um programa total de tratamento do THDA, que pode incluir
aconselhamento ou outras terapias. A lisdexanfetamina ¢ um pro-farmaco da dextroanfetamina.
Apds administragao por via oral, a lisdexanfetamina ¢ absorvida rapidamente do trato gastrintestinal
e convertida em dextroanfetamina, a qual € responsavel pela atividade do farmaco. As anfetaminas
sdo aminas simpatomiméticas ndo-catecolamina com atividade estimulante do sistema nervoso
central. O modo de agdo terapé€utica no transtorno de hiperatividade e déficit de atengdo (THDA)
ndo ¢ conhecido. Acredita-se que as anfetaminas bloqueiam a recaptagdo de norepinefrina e
dopamina para o neurénio pré-sinaptico e aumentam a liberacdo destas monoaminas para o espaco
extraneuronal. O farmaco mae, lisdexanfetamina, ndo se liga aos sitios responséaveis pela recaptagao
da norepinefrina e dopamina in vitro. Reagdes adversas: Muito comum (ocorre em 10% ou mais
pacientes): dor no abdomen superior, redu¢do do apetite, problemas para dormir, dor de cabega,
perda de peso e boca seca. Comum (ocorre em 1% ou mais e em menos de 10% dos pacientes):
tique, variagdo de humor, aumento da atividade psicologica e motora, agressividade, tontura,
irritabilidade, ndusea, anorexia, vomito, diarreia, erup¢do da pele, febre, transpiracdo excessiva,
agitacdo, falta de ar, tremor, ansiedade, sentir-se nervoso, sonoléncia, fadiga, dilatagdo da pupila,
batimentos cardiacos acelerados ou descompassados, palpitagdes, aumento da pressdo sanguinea,
dificuldade de ter ou manter uma erecao ou alteragcdes do impulso sexual (libido). Incomum (ocorre
em 0,1% ou mais e em menos de 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
hipersensibilidade, depressdo, disforia (tristeza), falar sem parar, mania, mania de mecher e
machucar na pele, movimentos involuntarios ou anormais, euforia, alucinagdo, visao borrada,
urticaria. Incidéncia desconhecida: hepatite eosinofilica, reacdo anafilatica, episoddios psicoticos,
convulsdo, angioedema, Sindrome de Stevens-Johnsons.

Na busca por evidéncias cientificas:

Foram encontradas cinco revisdes sistematicas, no periodo de janeiro de 2013 a maio de
2016, que avaliaram a lisdexanfetamina. Uma revisdo incluiu estudos que avaliaram o medicamento
em comparacdo indireta com outros medicamentos utilizados para TDHA e quatro incluiram
estudos que avaliaram o medicamento em comparagdo com o placebo.

Stuhec et al. (2015) incluiram 28 ensaios clinicos em uma metanalise que avaliou os
medicamentos atomoxetina, lisdexanfetamina, bupropiona e metilfenidato para o tratamento de
criancas e adolescentes com TDAH. A eficacia foi observada na reducao dos sintomas de TDAH em
comparagdo com o placebo, que foi pequena para a bupropiona, modesta para atomoxetina e
metilfenidato e alta para lisdexanfetamina. A descontinuagdo comparada com placebo foi menor
para o metilfenidato enquanto que ndo foi significativamente diferente para atomoxetina
lisdexanfetamina e bupropiona. Os resultados sugerem que lisdexanfetamina tem a melhor relacao
risco-beneficio e tem um potencial promissor para o tratamento de criancas e adolescentes com
TDAH.

Roskell et al. (2014) incluiram 32 ensaios clinicos em uma meta-analise que avaliou os
medicamentos atomoxetina e metilfenidato comparados indiretamente com a lisdexanfetamina para
o tratamento de criangas e adolescentes com TDAH. A sintese dos dados de eficacia mostrou
melhora da resposta, estatisticamente significante, com lisdexanfetamina comparada a metilfenidato
ou atomoxetina. A analise dos dados de seguranga foi inconclusiva devido a reduzida taxas de
eventos. Estes resultados podem ser limitados pelos estudos incluidos, que s6 investigaram eficacia
em curto prazo de medicamentos em pacientes sem comorbidades.

Maneeton et al. (2014) incluiram cinco ensaios clinicos randomizados em sua meta-analise
que avaliou a eficacia, a aceitabilidade e a tolerabilidade da lisdexanfetamina em relacdo ao placebo
para o tratamento de adultos com TDAH. Os resultados demonstraram que a lisdexanfetamina ¢
eficaz e melhora os déficits de fun¢do executiva, além de ser bem tolerada. Embora a sua
aceitabilidade ndo demonstrou ser maior do que a do placebo e reconhecendo como limitagao o
nimero de ensaios clinicos incluidos em seu estudo, os autores consideraram que a
lisdexanfetamina ¢ uma alternativa vidvel como psicoestimulante para adultos com TDAH e



sugeriram a necessidade de mais estudos para confirmarem estes achados.

Weyandt et al. (2014) investigaram a eficacia de estimulantes prescritos para adolescentes e
jovens adultos com TDAH e o uso ndo médico e indevido de estimulantes prescritos. Nove estudos
examinaram a eficacia da lisdexanfetamina, 14 do metilfenidato, trés da anfetamina, trés do
metilfenidato e da anfetamina e 47 examinaram o uso indevido de estimulantes. Os resultados
revelaram que os medicamentos estimulantes, incluindo lisdexanfetamina, metilfenidato,
anfetaminas e sais misturados de anfetamina, sdo eficazes na reducdo dos sintomas de TDAH em
adolescentes e adultos quando comparados com placebo. Os resultados também sugerem que
individuos com TDAH podem ter taxas mais altas de uso indevido de estimulantes do que
individuos sem a doenca, e caracteristicas como sexo, raga, uso de drogas ilicitas e desempenho
académico estdo associados com o uso indevido de medicamentos estimulantes.

Coghill e colaboradores (2014) conduziram uma revisdo sistematica sobre a seguranca da
lisdexanfetamina comparada com placebo. Os resultados indicaram que a lisdexanfetamina de agdo
prolongada, administrada uma vez por dia, tem um perfil de seguranca e tolerabilidade semelhante
ao de outros estimulantes. Os eventos adversos mais comumente relatados em criangas,
adolescentes e adultos foram a diminui¢do do apetite e insonia. A maioria dos eventos adversos sao
de gravidade leve a moderada. Devido aos efeitos simpaticomiméticos de lisdexanfetamina, podem
ocorrer pequenas elevagdes na pressado arterial e na frequéncia de pulso dos pacientes, o que indica a
necessidade de acompanhamento regular dos pacientes. Além disso, lisdexanfetamina ndo deve ser
utilizada em pacientes com sérios problemas cardiacos.

Consideragdes finais

A lisdexanfetamina estd indicada para o tratamento do TDAH e deve ser usada como parte
integrante de um programa de tratamento abrangente, que inclua medidas psicoldgicas,
educacionais e sociais. Estudos relatam que lisdexanfetamina, metilfenidato, anfetaminas e sais
misturados de anfetamina sdo eficazes na reducao dos sintomas de TDAH quando comparados com
placebo. Na comparagdo indireta, a lisdexanfetamina apresentou melhor resposta do que
metilfenidato ou atomoxetina para o tratamento do TDAH. Os resultados indicaram que a
lisdexanfetamina, administrada uma vez por dia, tem um perfil de seguranca e tolerabilidade
semelhante ao de outros estimulantes. De acordo com a bula, a lisdexanfetamina ndo deve ser usada
em pessoas com muita ansiedade. O uso em mulheres em idade fértil deve ser realizado com
cautela, pois ndo ha estudos adequados neste grupo e eventos adversos para o feto foram
identificados em experimentos animais. Nao foram encontradas revisdes sistematicas que
avaliassem os medicamentos por comparagdo direta, o que ¢ necessdrio para resultados mais
consistentes. O Ministério da Satde ndo apresenta Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para
TDAH e nenhum desses medicamentos ¢ fornecido pelo Sistema Unico de Saude (SUS). (Nota
Técnica 003/2016 — Dimesilato de lisdexanfetamina para Transtorno de Déficit de Atencao
com Hiperatividade. CCATES, Belo Horizonte — MG, maio/2016)

Desve (nome comercial) Succinato de Desvenlafaxina Monoidratado (principio ativo) ¢
um inibidor da recaptacdo de serotonina (5-HT) e norepinefrina (NE), que ndo apresenta nenhuma
atividade inibitéria da monoaminoxidase (MAO), nenhuma afinidade por receptores muscarinicos
colinérgicos, H1-histaminérgicos ou alfal-adrenérgicos. A eficicia da desvenlafaxina no tratamento
de depressdao maior estd relacionada a potencializacdo dos neurotransmissores da serotonina e da
norepinefrina no sistema nervoso central. Estudos pré-clinicos demonstraram que a desvenlafaxina
¢ um inibidor seletivo da recaptagdo da serotonina e da norepinefrina (IRSNs). A eficacia clinica da
desvenlafaxina esta relacionada a potencializagdo desses neurotransmissores no Sistema Nervoso
Central. A desvenlafaxina ndo possui afinidade significativa por vdrios receptores, incluindo
receptores muscarinicocolinérgicos, histaminérgicos H1 ou al-adrenérgicos in vitro. Foi sugerido
que a atividade farmacoldgica nesses receptores estd associada a varios efeitos anticolinérgicos,
sedativos e cardiovasculares observados com outros medicamentos psicotropicos. No mesmo ensaio
abrangente de perfil de ligagdo, a desvenlafaxina também nao apresentou afinidade significativa por
varios canais i0nicos, incluindo canais de ion célcio, cloreto, potassio e sddio. Também niao
apresentou atividade inibitoria na monoaminoxidase (MAQO). A desvenlafaxina ndo apresentou



atividade significativa no estudo do canal de potéssio cardiaco (hERG) in vitro. Em modelos pré-
clinicos com roedores, a desvenlafaxina demonstrou atividade preditiva de agdes antidepressivas,
ansioliticas, termorreguladoras e propriedades inibitorias da dor. O succinato de desvenlafaxina
monoidratado ¢ indicado para o tratamento do transtorno depressivo maior (TDM). Reag¢des
adversas muito comuns: nausea, boca seca, constipagdo, fadiga, tontura, insdnia, suor excessivo.
Reacdes adversas comuns: palpitacdes, taquicardia, tinido, visdo anormal, dilatacdo da pupila,
diarreia, vOmitos, calafrios, astenia (fraqueza), sensacdo de nervoso, irritabilidade, peso aumentado,
pressao arterial aumentada, peso diminuido, colesterol sanguineo aumentado, apetite diminuido,
rigidez musculoesquelética, sonoléncia, tremor, parestesia, distirbio do sentido gustativo, transtorno
de atencdo, ansiedade, sonhos anormais, nervosismo, diminuicao da libido, anorgasmia, orgasmo
anormal, hesita¢do urindria, disfuncdo erétil, ejaculacdo tardia, bocejos, erupcao cutanea, fogachos.
Incomuns: sindrome de abstinéncia do medicamento, hipersensibilidade, triglicerideos sanguineos
aumentados, prova de funcdo hepatica anormal, prolactina sanguinea aumentada, sincope,
despersonalizacao, hipomania, epistaxe, hipotensdo ortostatica. Rea¢des adversas raras: convulsao,
transtorno extrapiramidal, proteintria.

Alguns estudos buscaram avaliar a utilizacdo da desvenlafaxina no tratamento de pacientes
portadores de depressdo. Os resultados demonstraram que o medicamento supracitado foi
clinicamente eficaz para alcangar resposta terapéutica e remissdo em pacientes com grande
depressdo sendo pelo menos tdo eficaz quanto antidepressivos triciclicos (Ex. cloridrato de
amitriptilina, cloridrato de clomipramina, cloridrato de nortriptilina disponiveis no SUS).

Os antidepressivos mais extensivamente estudados sdo: amitriptilina, clomipramina e
nortriptilina e fluoxetina. Estudos demonstram que os varios antidepressivos apresentam eficacia
equivalente em grupos de pacientes, quando administrados em doses comparaveis. Como ndo se
pode prever qual antidepressivo sera o mais efetivo para um determinado paciente, a escolha ¢ feita
empiricamente. Falha na resposta com uma classe de antidepressivo ou um antidepressivo de uma
classe ndo servem para predizer uma ndo-resposta a outra classe ou outro farmaco dentro de uma
classe. Em adicdo as intervengdes farmacoldgicas, a psicoterapia deveria ser empregada.

IV - Tratando-se de medicamento, devera referir-se também a classe medicamentosa do
farmaco e seu registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA);

Dimesilato de Lisdexanfetamina (psicoanalético), Succinato de Desvenlafaxina
(antidepressivo) estdo registrados na ANVISA.

V - Se ha risco iminente a vida do paciente;
Nao ha dados clinicos que indiquem risco iminente a vida do paciente.

VI - Se o paciente esta sendo atendido pela rede publica de saude local ou se a procurou
anteriormente;
O paciente esta sendo atendido por médico particular.

VII - Se o pedido do autor é disponibilizado pelo Sistema Unico de Saude (SUS), em qualquer
esfera, considerando especialmente, no caso de farmacos, os Programas de Medicamentos do
Sistema Unico de Satde (SUS) e seus Protocolos Clinicos e a eficacia dos remédios
disponibilizados na rede publica;

Dimesilato de Lisdexanfetamina e Succinato de Desvenlafaxina (antidepressivo) ndo estdo
padronizados na Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) ou outro ato normativo
do SUS. Nao foram avaliados pela CONITEC.

A CONITEC dispds na Enquete n° 20/2019 a proposta de escopo do Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para Transtorno do Déficit de Atengdo e Hiperatividade (TDAH).

VIII - Indicar, quando possivel, qual o ente publico responsavel pelo atendimento do paciente,
segundo as normas do Sistema Unico de Saude (SUS);



O Municipio ¢ o responsavel pelo atendimento, por se tratar de doenca atendida no dmbito
da Atencao Basica.

IX - Sugerir medicamentos ou tratamentos similares ao requerido, preferencialmente
existentes no Sistema Unico de Satde (SUS) obrigatoriamente registrados na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) de comprovada e equiparada eficiéncia ao
requisitado judicialmente, com a mesma comodidade de uso e comparacio de custo
orcamentario;

A Politica Nacional de Satde Mental, apoiada na lei 10.216/02, busca consolidar um modelo
de atencdo a satde mental aberto e de base comunitaria, com uma rede de servigos e equipamentos
variados tais como os Centros de Ateng¢ao Psicossocial (CAPS), os Servicos Residenciais
Terapéuticos (SRT), os Centros de Convivéncia e Cultura e os leitos de atencdo integral (em
Hospitais Gerais, nos CAPS III). De acordo com a Portaria GM/n® 943 de 22/08/2000, os recursos
financeiros federais destinados ao Programa de Aquisi¢do de Medicamentos Essenciais para a Area
de Saude Mental, do Estado de Mato Grosso do Sul, sdo repassados aos Fundos Municipais de
Satde, dos municipios. Vale salientar que o CAPS € um servico comunitario que foi criado com o
intuito de cuidar de pessoas que sofrem com transtornos mentais, em especial os transtornos severos
e persistentes, no seu territorio de abrangéncia. Devem obedecer a alguns principios basicos dentre
os quais se responsabilizarem pelo acolhimento de 100% da demanda dos portadores de transtornos
severos de seu territorio.

A RENAME tem padronizado no Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF)
medicamentos  antidepressivos  (Amitriptilina, Clomipramina, Nortriptilina, Fluoxetina),
betabloqueadores (Atenolol, Carvedilol, Metoprolol, Propranolol), ansioliticos (Clonazepam,
Diazepam).

X - Em caso de pedido de medicamento genérico, observar se a prescricao utilizou-se da
legislacao vigente e se existe possibilidade de substitui¢io;

O Dimesilato de Lisdexanfetamina ndo tem genérico. Succinato de Desvenlafaxina tem
genérico. Pregos conforme tabela CMED/ANVISA (PF: pre¢o de fabrica, PMC: pre¢o maximo ao
consumidor; PMVG: preco maximo de venda ao governo).

e VENVANSE (SHIRE BRASIL.) 50 MG CAP DURA CT FR PLAS OPC X 28 PF: R$
334,35, PMC: RS 445,66, PMVG: RS 267,18.

e SUCCINATO DE DESVENLAFAXINA MONOIDRATADO (EUROFARMA S) 100 MG
COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC PVDC X 30 76,83 106,21 87,31 120,70 92,57
127,97; PMVG: RS 73,97.

XI - Conclusio favoravel ou desfavoravel ao pedido.

Considerando que o paciente esta sendo atendido por médico particular;

Considerando a Politica Nacional de Satide Mental;

Considerando que Succinato de Desvenlafaxina e Dimesilato de Lisdexanfetamina ndo estao
padronizados na RENAME;

Considerando que a RENAME tem padronizado no Componente Bésico da Assisténcia
Farmacéutica (CBAF) medicamentos antidepressivos (Amitriptilina, Clomipramina, Nortriptilina,
Fluoxetina), betabloqueadores (Atenolol, Carvedilol, Metoprolol, Propranolol), ansioliticos
(Clonazepam, Diazepam);

Considerando as evidéncias cientificas indicadas no item III;
Em face ao exposto, este Nucleo de Apoio Técnico ¢ desfavoravel ao pedido de Dimesilato
de Lisdexanfetamina e Succinato de Desvenlafaxina.



