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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 2355/2023 

                        

                             Rio de Janeiro, 18 de outubro de 2023. 

 

Processo n° 0917666-78.2023.8.19.0001, 

ajuizado por                                             -

neste ato representado por                                     

- 

 

  O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 1º 

Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca da Capital, do Estado do Rio de Janeiro, 

quanto ao medicamento Dimesilato de Lisdexanfetamina 30mg (Venvanse®).  

 

I – RELATÓRIO 

1.  Para a elaboração do presente Parecer Técnico foram analisados os 

documentos médicos (Num. 75397350 - Pág. 3 a 5) emitidos pela médica                                          

-                                                                        em impresso próprio, em 02 de maio de 2023. 

2.  Trata-se de Autor com transtorno do espectro autista associado a 

transtorno de déficit de atenção e hiperatividade (TDAH). Atualmente em tratamento 

com Psicologia, Psicopedagogia, Fonoaudiologia e Terapia Ocupacional. Face ao distúrbio 

comportamental e do aprendizado necessita de mediador escolar e medicamento. Já fez uso 

de metilfenidato (Ritalina®), clorpromazina e risperidona, sem melhora. Atualmente em uso 

de Dimesilato de Lisdexanfetamina 30mg (Venvanse®), na posologia de 01 cápsula ao dia 

e vem apresentando melhora. Foram citadas as Classificações Internacionais de Doenças 

(CID-10): F84.0 Autismo infantil, F90.0 – Distúrbios da atividade e da atenção. 

 

II – ANÁLISE 

DA LEGISLAÇÃO 

1.  A Política Nacional de Medicamentos e a Política Nacional de Assistência 

Farmacêutica estão dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 

28 de setembro de 2017 e na Resolução nº 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004. 

2.  A Portaria de Consolidação nº 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, 

dispõe, também, sobre a organização da assistência farmacêutica em três componentes: 

Básico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos 

componentes estratégico e especializado da assistência farmacêutica. 

3.  A Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, 

estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execução do Componente 

Especializado da Assistência Farmacêutica no âmbito do SUS. 

4.    A Portaria nº 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne 

Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atenção Primária à 

Saúde no âmbito do Sistema Único de Saúde. 
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5.  A Deliberação CIB-RJ nº 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os 

medicamentos disponíveis no âmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municípios definindo 

a Relação Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ). 

6.  A Deliberação CIB-RJ nº 5.743 de 14 de março de 2019 dispõe sobre as 

normas de execução e financiamento do Componente Básico da Assistência Farmacêutica 

(CBAF) no âmbito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4º, estabelece o 

Elenco Mínimo Obrigatório de Medicamentos Essenciais do Componente Básico da 

Assistência Farmacêutica no Estado do Rio de Janeiro. 

7.  A Deliberação CIB-RJ nº 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a 

Deliberação CIB nº 5.743 de 14 de março de 2019, no que tange aos repasses de recursos da 

União destinados ao Componente Básico da Assistência Farmacêutica. 

8.  A Resolução SMS nº 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de 

medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas 

unidades da Secretaria Municipal de Saúde do Rio de Janeiro, compreendendo os 

Componentes Básico, Hospitalar, Estratégico e Básico e Hospitalar, a saber, Relação 

Municipal de Medicamentos Essenciais no âmbito do Município do Rio de Janeiro 

(REMUME-RIO), em consonância com as legislações supramencionadas. 

9.  A Lisdexanfetamina está sujeita a controle especial segundo a Portaria 

MS/SVS nº 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizações, portanto sua dispensação está 

condicionada à apresentação de receituários adequados, conforme determina a referida 

Portaria. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.   O transtorno de déficit de atenção e hiperatividade (TDAH) é 

considerado uma condição do neurodesenvolvimento, caracterizada por uma tríade de 

sintomas envolvendo desatenção, hiperatividade e impulsividade em um nível exacerbado e 

disfuncional para a idade. Os sintomas iniciam-se na infância, podendo persistir ao longo de 

toda a vida. Os sintomas e o comprometimento do TDAH são frequentemente graves durante 

a infância e podem evoluir ao longo da vida. Por se tratar de um transtorno de 

neurodesenvolvimento, as dificuldades muitas vezes só se tornam evidentes a partir do 

momento em que as responsabilidades e independência se tornam maiores, como quando a 

criança começa a ser avaliada no contexto escolar ou quando precisa se organizar para 

alguma atividade ou tarefa sem a supervisão dos pais. Os indivíduos com TDAH também 

apresentam dificuldades nos domínios das funções cognitivas, como resolução de problemas, 

planejamento, orientação, flexibilidade, atenção prolongada, inibição de resposta e memória 

de trabalho. Outras dificuldades envolvem componentes afetivos, como atraso na motivação 

e regulação do humor1. 

2.  O autismo também conhecido como transtorno do espectro autista (TEA) 

é definido como uma síndrome comportamental que compromete o desenvolvimento motor e 

psiconeurológico, dificultando a cognição, a linguagem e a interação social da criança. Sua 

etiologia ainda é desconhecida, entretanto, a tendência atual é considerá-la como uma 

                                                 
1 MINISTÉRIO DA SAÚDE. Secretaria de Atenção à Saúde. Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS no 14, publicada em 03 de 

agosto de 2022. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do Transtorno do Déficit de Atenção com Hiperatividade. 

Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20220308_portaria-conjunta-no-14-pcdt-transtorno-do-
deficite-de-atencao-com-hiperatividade.pdf>. Acesso em: 18 out. 2023. 
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síndrome de origem multicausal envolvendo fatores genéticos, neurológicos e sociais da 

criança2. As características comuns do transtorno do espectro autista (TEA) incluem um 

comprometimento global em várias áreas, em particular na interação social e na 

comunicação, com a presença de comportamentos repetitivos e interesses restritos. Tais 

déficits, geralmente, são evidentes no terceiro ano de vida e mais comuns no gênero 

masculino. Paralelamente a estas características comuns do TEA, outras manifestações 

aparecem com frequência em pessoas com TEA e podem apresentar impactos negativos 

sobre sua saúde e convívio familiar e social, assim como na eficácia da educação e 

intervenções terapêuticas. Como exemplo, a irritabilidade, apesar de ser uma manifestação 

inespecífica do TEA, pode se apresentar de forma patológica convergindo em reações hostis 

e agressivas, mesmo a estímulos comuns3. O tratamento é complexo, centrando-se em uma 

abordagem medicamentosa destinada a redução de sintomas-alvo, representados 

principalmente por agitação, agressividade e irritabilidade, que impedem o encaminhamento 

dos pacientes a programas de estimulação e educacionais4. 

 

DO PLEITO 

1.  Dimesilato de Lisdexanfetamina (Venvanse®) é um fármaco 

psicoestimulante indicado para o tratamento do transtorno de déficit de atenção e 

hiperatividade (TDAH) em crianças com idade superior a 6 anos, adolescentes e adultos5. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Informa-se que o medicamento Dimesilato de Lisdexanfetamina 30mg 

(Venvanse®) apresenta indicação prevista em bula4 para o tratamento do quadro clínico 

apresentado pelo Autor – transtorno de déficit de atenção e hiperatividade (TDAH), 

conforme relato médico (Num. 75397350 - Pág. 3).  

2.  O Dimesilato de Lisdexanfetamina 30mg (Venvanse®) não integra 

nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Básico, Estratégico e Especializado) 

para dispensação no SUS, no âmbito do Município de e do Estado do Rio de Janeiro. 

Considerando que não existe política pública de saúde para dispensação do Dimesilato de 

Lisdexanfetamina, salienta-se que não há atribuição exclusiva do Estado nem do 

Município em fornecê-lo. 

3.  Ressalta-se  ainda que os medicamentos Lisdexanfetamina e Metilfenidato 

foram avaliados pela Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – 

CONITEC para indivíduos com transtorno do déficit de atenção com hiperatividade. A 

comissão considerou que as evidências que sustentam a eficácia e a segurança destes 

tratamentos para TDAH são frágeis dada sua baixa/muito baixa qualidade, bem como o 

                                                 
2 PINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagnóstico e repercussões nas relações familiares. Rev. Gaúcha Enferm., v. 
37, n. 3, 2016. Disponível em: <http://www.scielo.br/pdf/rgenf/v37n3/0102-6933-rgenf-1983-144720160361572.pdf>. Acesso 

em: 18 out.2023. 
3 BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria Conjunta nº 7, de 12 de abril de 2022. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes 
Terapêuticas do Comportamento Agressivo como Transtorno do Espectro do Autismo. Disponível em: 

<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20220419_portal-

portaria_conjunta_7_comportamento_agressivo_tea.pdf>. Acesso em: 18 out.2023. 
4ASSUMPÇÃO JÚNIOR, F. B.; PIMENTEL, A. C. M. Autismo infantil. Rev. Bras. Psiquiatr, v. 28, Supl I, p.S1-2, 2006. 

Disponível em: <http://www.scielo.br/pdf/rbp/v22s2/3795.pdf>.  Acesso em: 18 out.2023. 
5 Bula do medicamento Dimesilato de Lisdexanfetamina (Venvanse®) por Takeda Pharma Ltda. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=106390304>. Acesso em: 18 out. 2023. 
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elevado aporte de recursos financeiros apontados na análise de impacto orçamentário. Desta 

forma, a CONITEC recomendou a não incorporação do Metilfenidato e da 

Lisdexanfetamina para o tratamento de TDAH em crianças e adolescentes6,1.  

5.  Para o tratamento do transtorno do déficit de atenção/hiperatividade 

(TDAH), o Ministério da Saúde publicou a Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS no 14, 

publicada em 29 de julho de 2022, a qual dispõe sobre o Protocolo Clínico e Diretrizes 

Terapêuticas (PCDT) do TDAH1. 

6.  O Protocolo Ministerial para o tratamento do TDAH preconiza medidas não 

medicamentosas, com destaque para a terapia cognitiva comportamental (TCC). O referido 

PCDT não prevê tratamento medicamentoso1. Entretanto, é relatado pela médica assistente 

(Num. 75397350 - Pág. 3) que o Autor se encontra atualmente, em tratamento com 

Psicologia, Psicopedagogia, Fonoaudiologia e Terapia Ocupacional, e face ao distúrbio 

comportamental e do aprendizado necessita de mediador escolar e medicamento. Além disso 

já fez uso de metilfenidato (Ritalina®), clorpromazina e risperidona, sem melhora. 

7.  Informa-se ainda que medicamento pleiteado apresenta registro ativo junto 

à Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). 

8. Por fim, quanto à solicitação da Defensoria Pública do Estado do Rio de 

Janeiro (Num. 75397349 - Págs. 18 e 19, item “VII”, subitens “b” e“e”)  referente ao 

provimento de “...outros medicamentos, produtos complementares e acessórios que se 

façam necessários ao tratamento da moléstia do autor...”, vale ressaltar que não é 

recomendado o fornecimento de novos itens sem emissão de laudo que justifique a 

necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos 

e tecnologias pode implicar em risco à saúde. 

 

  É o parecer. 

Ao 1º Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca da Capital do 

Estado do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providências que entender 

cabíveis. 

 

 

 

                                                 
6 BRASIL. Ministério da Saúde. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde - CONITEC. 

Metilfenidato e Lisdexanfetamina para indivíduos com Transtorno do Déficit de Atenção com Hiperatividade. Relatório de 

recomendação Nº 733, maio de 2022. Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2022/20220804_Relatorio_733_PCDT_TDAH.pdf >. Acesso em: 18 out. 2023. 

FLÁVIO AFONSO BADARÓ 

Assessor-chefe 

CRF-RJ 10.277 

ID. 436.475-02 

 

KARLA SPINOZA C. MOTA 

Farmacêutica 

CRF- RJ 10829 
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