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PARECER TECNICO /TJES/NAT N° 491/2021
Parecer Complementar ao N° 442/2021

Vitoria, 15 de maio de 2021

Processo n° e
I  ivpctrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacio de informacdes técnicas
complementares do 1° Juizado Especial Criminal e da Fazenda Puablica de Vitéria — MM. Juiza
de Direito Dra. Nilda Marcia de A. Aratjo — sobre o medicamento: Lisdexanfetamina 30

mg.
I - RELATORIO
1. Informacoes obtidas a partir do parecer 442/2021:

1. De acordo com inicial e documentos de origem médica (emitidos em papel timbrado da clinica
SAMP) juntado aos autos, trata-se de paciente com transtorno do deficit de atencido e
hiperatividade, em tratamento psiquiatrico, e em uso de Sertralina 50 mg, Venvanse
(lisdexanfetamina) 30 mg e Donaren 50 mg. Relata que antes de introduzir o Venvanse, o
paciente usou Ritalina (metilfenidato) 20 mg/dia durante trés meses, sem resposta terapéutica

e com agravamento importante da irritabilidade.
2. Consta prescricao do medicamento Venvanse 30 mg.

3. Constam outros documentos de origem médica que versam sobre internacdo compulsoria do

paciente.
4. Consta indeferimento da SESA/GEAF/CEFT.

5. Teor da conclusao deste Parecer:
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5.1 Primeiramente cabe esclarecer que o medicamento pleiteado nao esta padronizado em
nenhuma lista oficial de medicamentos para dispensacao através do SUS, no ambito do Estado
do Espirito Santo, assim como nao esta contemplado em nenhum Protocolo do Ministério da

Saude.

5.2 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 10 mg (liberacao imediata), 20 mg, 30 mg e 40 mg (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 Farmacias

Cidadas Estaduais, sem necessidade de acionar a maquina judiciaria.

5.3 Ressaltamos que nao foram localizados estudos com bom delineamento metodologico
(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.

5.4 Destaca-se que na documentacdo de origem médica juntada aos autos, apesar de constar
relato de uso de medicamento a base de metilfenidato, ndo ha descri¢do pormenorizada sobre o
insucesso terapéutico apresentado, tempo de uso, todas as apresentacoes e dosagens utilizadas,
bem como manejo clinico realizado, por exemplo os ajustes posolégicos realizados (tentativa de
dose maxima e demais tomadas de decisao clinica, frente a irritabilidade descrita em laudo por
exemplo), que pudesse demonstrar de forma clara e detalhada a impossibilidade do
Requerente se beneficiar de todas as alternativas terapéuticas padronizadas em associacao ao
tratamento nao medicamentoso, podendo assim, embasar como justificativa técnica a

aquisicao de medicamento nao padronizado pela rede publica de sadde.

5.5 Frente ao exposto, apesar de o medicamento Lisdexanfetamina 30 mg ser considerado
alternativa de tratamento farmacolégico para a condigao clinica que aflige o Requerente, porém
considerando que nao ha relato pormenorizado sobre o tratamento prévio tanto farmacolégico

quanto nao farmacologico, considerando que ha na rede publica alternativas terapéuticas com
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eficacia e seguranca comprovadas, conclui-se que no presente momento nao € possivel afirmar
que nao haveria sucesso terapéutico com uso adequado dos medicamentos padronizados em

associacao a abordagem nao farmacologica.

2. Informacoes obtidas a partir da nova documentacao:

2.1 Consta laudo médico particular anexado as fls. 35, emitido em 06/05/2021, informando

que o paciente encontra-se em tratamento psiquiatrico devido transtorno de deficit de

atencdo em uso de: Sertralina 50mg/dia, Venvase 3omg/dia e Donaren 50mg/noite. Informo

que antes de introduzir o Venvanse, o mesmo usou Ritalina 2omg/dia por trés meses sem

sucesso terapéutico, com agravamento importante da irritabilidade, aumento de apetite e

manteve dificuldade de concentracao e prejuizo funcional importante. Enfatizo o mesmo vem

apresentando dificuldade na manutencao do tratamento ambulatorial devido o alto custo dos

farmacos.

II - CONCLUSAO

1.

Em relacdo ao novo laudo médico juntado aos autos, esclarecemos que repetidamente

nao ha detalhamento dos esquemas farmacologicos previamente utilizados, com

descricao do tempo de uso e os ajustes posologicos realizados (tentativa de dose
maxima por exemplo) e tentativa de utilizacdo de todas as apresentacdes do

metilfenidato disponiveis na rede publica, bem como n3o constam informacdes

técnicas consideradas relevantes, sobre quais os manejos clinicos e demais tomadas de
decisoes clinicas realizadas considerando que tais efeitos colaterais sao inerentes as
medicacoes e ja previstos em bula, conforme trecho extraido da bula do medicamento:
“o0 nervosismo e a insonia sao reacoes adversas muito comuns que ocorrem no inicio do
tratamento com metilfenidato, mas podem usualmente ser controladas pela reducao da

dose e/ou pela omissao da dose da tarde ou da noite”.

Esclarecemos ainda que tais efeitos também sao inerentes e constantes em bula em

relacdo a substincia Lisdexanfetamina 30 mg (Venvanse®) pleiteada, por se tratarem
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de substancias da mesma classe farmacologica possuindo eficacia e perfil de efeitos
colaterais muito semelhantes. Nao é possivel portanto, afirmar que os eventos
indesejaveis ocorridos com o metilfenidato estarao ausentes no tratamento com

Lisdexanfetamina.

. Frente aos fatos acima expostos, vimos por meio deste ratificar o Parecer Técnico n°

442/2021.



