Nota Técnica 350271

Data de conclusao: 20/05/2025 12:39:43

Paciente

Idade: 16 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Porto Alegre/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 8° Vara Federal de Porto Alegre

Tecnologia 350271

CID: F90 - Transtornos hipercinéticos
Diagnéstico: Transtornos hipercinéticos
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: DIMESILATO DE LISDEXANFETAMINA

Via de administracao: VO
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Posologia: Lisdexanfetamina 30mg - Uso continuo. Tomar 1 comprimido pela manha.
Uso continuo? -

Duracao do tratamento: dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? N&o informado

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncoldégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: DIMESILATO DE LISDEXANFETAMINA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: o farmaco
metilfenidato de liberacdo imediata esta disponivel na rede publica galcha, através do
Programa de Medicamentos Especiais da Secretaria Estadual de Saude do Rio Grande do Sul

(18).

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opcdes disponiveis de Genérico ou Similar: vide CMED.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: DIMESILATO DE LISDEXANFETAMINA
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: DIMESILATO DE LISDEXANFETAMINA
Dose Diaria Recomendada: -
Preco Maximo de Venda ao Governo: -
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Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: DIMESILATO DE LISDEXANFETAMINA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O dimesilato de lisdexanfetamina é
um pro-farmaco da classe dos psicoestimulantes (entre eles, destaca-se o metilfenidato,
fornecido pelo SUS) desenvolvido com a finalidade de oferecer efeitos terapéuticos de longa
duracdo e, com isso, reduzir o risco de abuso do medicamento (19). Possui indicacao,
conforme registro na ANVISA, para tratamento de TDAH em criancas e adultos, e de
Transtorno de Compulséo Alimentar (TCA) em adultos.

Uma meta-analise em rede, publicada em 2018, avaliou a eficacia e seguranca dos
medicamentos disponiveis para tratamento de TDAH (20). Foram incluidos 82 ensaios clinicos
randomizados e duplo-cego, totalizando 10.068 criancas e adolescentes com diagnéstico de
TDAH, acerca dos farmacos anfetaminas (incluindo lisdexanfetamina), atomoxetina,
bupropiona, clonidina, guanfacina, metilfenidato e modafinil. Depois de aproximadamente 12
semanas, as anfetaminas mostraram-se mais eficazes do que o placebo na reducdo dos
sintomas de TDAH (com diferenca ponderada das médias ou SMD de —1,02 e intervalo de
confianca ou IC de 95% de —1,19 a —0,85), porém pior toleradas (com razao de riscos de 2,30,
IC95% de 1,36 a 3,89). E digno de nota que a alternativa disponivel pelo SUS, o metilfenidato,
também mostrou eficacia superior ao placebo e foi 0 uUnico medicamento com melhor
aceitabilidade do que o placebo. Por outro lado, comparacdes disponiveis com base nas
avaliacbes de professores dos pacientes incluidos, apenas metilfenidato (SMD -0,82, IC95%
-1,16 a a -0,48) e modafinil (-0,76, 1IC95% -1,15 a -0,37) foram mais eficazes do que o
placebo. Na comparacao direta, com base apenas na diferenca de eficacia dos estudos
clinicos, as anfetaminas mostraram-se superiores ao metilfenidato na reducao dos sintomas
(SMD -0,24, 1C95% -0,44 a -0,05). No entanto, as anfetaminas aumentaram significativamente
a pressao arterial diastélica em criancas e adolescentes. Os resultados do estudo apontam
metilfenidato como primeira escolha para criangas com TDAH.

Dentre os efeitos adversos, o uso da lisdexanfetamina apresentou maior probabilidade de
disturbios do sono (39%), perda de apetite (65%) e problemas de comportamento, como
irritabilidade (60%). Nessa linha, o NICE (National Institute for Health and Care Excellence)
também recomenda metilfenidato como tratamento de primeira linha para criangas com 5 anos
ou mais e adolescentes com TDAH. Considera-se a mudanca para lisdexanfetamina quando,
apds 6 semanas de tratamento com metilfenidato em dose otimizada, os pacientes dessa faixa
etaria ndo alcancaram os beneficios suficientes em termos de reducdo dos sintomas e de
comprometimento associado (9).

Estudo multicéntrico e aberto realizado em pacientes japoneses de 6 a 17 anos com TDAH,
avaliou a seguranca e eficacia em longo prazo da lisdexanfetamina (53 semanas), por meio de
exames médicos regulares para eventos adversos emergentes do tratamento (21). Um total de
104 criancas e adolescentes finalizaram o seguimento. Os eventos adversos mais frequentes
relacionados ao tratamento foram diminuicao do apetite (73,5%), insénia (39,4%) e diminuicao
de peso (22,0%). A maioria foram eventos adversos leves. Nao foram relatados eventos
adversos graves ou mortes.
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ltem Descricao Quantidade Valor Unitario* Valor Anual

DIMESILATO DE30 MG CAP DURA13 R$ 188,43 R$ 2.449,59
LISDEXANFETAMCT FR  PLAS
INA PEAD OPC X 30

* Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Pre¢co maximo de
venda ao governo (PMVG) no Rio Grande do Sul (ICMS 17%). O PMVG é o resultado da
aplicacao do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Pre¢o Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugédo n°. 3, de 2 de margo de 2011, é um
desconto minimo obrigatério a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de
medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado n° 15, de 31 de agosto de 2017 -
Versao Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED n° 5, de
21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isenc¢ao de
ICMS para aquisi¢cao por 6rgaos da Administracao Publica Direta Federal, Estadual e
Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.

Em consulta a tabela CMED, no site da ANVISA, realizada em setembro de 2024, selecionou-
se a alternativa de menor custo. De acordo com esse dado e conforme a prescricado médica, foi
elaborada a tabela acima estimando o custo do medicamento para um ano de tratamento.
Considerando-se 0 menor preco pago em compras publicas, entre os anos de 2019 e 2020, a
CONITEC estimou que a lisdexanfetamina, quando utilizada como primeira linha de tratamento
de TDAH, comparada com o metilfenidato de liberacdo imediata, acarreta em custo incremental
de R$ 2.817,80 com um impacto orgamentario, em cinco anos, de R$ 144.848.189,95 (em
contraste com R$ 18.921.610,40 para o metilfenidato de liberagédo imediata) (15).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: reducdo dos sintomas de TDAH
comparavel a alternativa disponivel no SUS, metilfenidato.

Recomendacdes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao Recomendada

Conclusao

Tecnologia: DIMESILATO DE LISDEXANFETAMINA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: A tecnologia pleiteada estd associada a melhora clinica comparavel a opgao
disponivel pelo SUS para o diagnéstico alegado CID10 F90.0. No entanto, esta associado em
significativo impacto orcamentario que, mesmo em decisédo isolada, pode representar provavel
prejuizo a populacao atendida pelo SUS. Ressalta-se que o PCDT de TDAH nao preconiza o
uso de lisdexanfetamina e o parecer da CONITEC foi desfavoravel para incorporacdo de
lisdexanfetamina no tratamento de criangas e adolescentes com diagnéstico de TDAH.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao

Referéncias bibliograficas: 1. Scahill L, Schwab-Stone M. Epidemiology of ADHD in school-
age children. Child Adolesc Psychiatr Clin N Am. 2000;9(3):541-55.
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacodes: Segundo laudo médico (Evento 1, RECEIT9; Evento 1, RECEIT11;
Evento 1, ATESTMED12), a parte autora, com 14 anos de idade, encontra-se em
acompanhamento neuroldgico devido ao Transtorno de Déficit de Atencdo e Hiperatividade
(TDAH). Consta que ja fez uso de metilfenidato 10 mg em dose terapéutica adequada para a
idade e para o peso, sem resposta efetiva, mantendo prejuizo funcional e prejuizo escolar. Nao
hé informacdes sobre a dose utilizada ou tempo de tratamento. Dessa forma, foi indicada a
mudancga da terapéutica para lisdexanfetamina 30 mg 1 cp/dia, medicamento pleiteado em
processo.

O TDAH é um dos disturbios psiquiatricos mais frequentemente diagnosticados na infancia, de
forma que a prevaléncia estimada de TDAH entre criancas e adolescentes varia entre 3% a 5%
dependendo do sistema de classificagcéo utilizado (1=3). Normalmente, a doencga persiste na
vida adulta, acometendo cerca de 3,4% da populacdao em geral (4,5). Em linhas gerais, o
diagnostico de TDAH baseia-se no reconhecimento de desatencao excessiva, hiperatividade e
impulsividade, com evidente prejuizo em funcionamento social ou académico, em criangcas
menores de 12 anos de idade (6).

Disturbios psicolégicos associados sdao comuns no TDAH, ocorrendo em quase 40% dos
pacientes (7). Os transtornos mentais mais associados ao TDAH compreendem transtorno
desafiador de oposicédo, transtorno de conduta, depressao, ansiedade, tiques, dificuldades de
aprendizado e déficits cognitivos (8).

Segundo protocolos internacionais, juntamente com estratégias ndo-medicamentosas, o uso de
estimulantes, como o metilfenidato (independentemente se de acéo imediata ou de longa
duragao), sdao recomendados como primeira linha de tratamento para criancas maiores de
cinco anos de idade diagnosticadas com TDAH (9-14).
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