Nota Técnica 55336

Data de conclusao: 22/11/2021 19:18:08

Paciente

Idade: 10 anos
Sexo: Feminino

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: 5% Vara Federal de Porto Alegre

Tecnologia 55336

CID: F90 - Transtornos hipercinéticos
Diagnéstico: Transtornos hipercinéticos
Meio(s) confirmatorio(s) do diagnéstico ja realizado(s): Laudo

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

Pagina 1 de 6



Posologia: lisdexanfetamina 30 mg 1 frasco 1 caps/dia.

Uso continuo? Sim

Duracao do tratamento: (Indeterminado)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

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: Para tratamento de
TDAH o farmaco metilfenidato esta disponivel na rede publica gaucha, através do Programa de
Medicamentos Especiais da Secretaria Estadual de Saude do Rio Grande do Sul (20).

Existe Genérico? Nao
Existe Similar? Sim

Descrever as opcoes disponiveis de Genérico ou Similar: JUNEVE

Custo da Tecnologia

Tecnologia: DIMESILATO DE LISDEXANFETAMINA
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: 232,65

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
duracéo e, com isso, reduzir o risco de abuso da medicacado (21). Possui indicagdo, conforme
registro na ANVISA, para tratamento de TDAH em criancas com idade superior a 6 anos,
adolescentes e adultos.

Uma meta-analise em rede, publicada em 2018, avaliou a eficacia e seguranca dos
medicamentos disponiveis para tratamento de TDAH (22). Foram incluidos 82 ensaios clinicos
randomizados e duplo-cego, totalizando 10.068 criancas e adolescentes com diagnéstico de
TDAH acerca dos farmacos anfetaminas (incluindo lisdexamfetamina), 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 dos professores, apenas metilfenidato (SMD -0,82, 1C95% -1,16 a a -0,48) e
modafinil (0,76, IC95% -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 reducéo dos sintomas (SMD -0,24, IC95% -0,44 a
-0,05). As anfetaminas aumentaram significativamente a presséo arterial diastélica em criancas
e adolescentes. Os resultados do estudo apontam metilfenidato como primeira escolha para
criancas 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%) (23). Nessa linha, o NICE recomenda metilfenidato
como tratamento de primeira linha para criancas acima de 5 anos e adolescentes. A
lisdexanfetamina é recomendada para criancas e adolescentes que fizeram um ensaio de 6
semanas com metilfenidato, em uma dose adequada, e ndo obtiveram beneficios suficientes
em termos de reducéo dos sintomas e comprometimento associado (11).

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. 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 (24).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Reducao discretamente superior dos
sintomas de TDAH em comparacao a alternativa disponivel no SUS, metilfenidato.

Recomendacdes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Ndo Recomendada
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Conclusao

Tecnologia: DIMESILATO DE LISDEXANFETAMINA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Com base no parecer da CONITEC para a incorporagao de lisdexanfetamina no
tratamento de primeira linha de criangcas e adolescentes com TDAH e nos resultados dos
estudos clinicos que apontam melhor resposta do metilfenidato em criangcas e maiores efeitos
colaterais para essa populacédo com lisdexanfetamina, e que nao ha, nos autos, ou mesmo no
retorno da médica assistente aos nossos questionamentos, informagdes suficientes para
caracterizar a parte autora como refrataria a alternativa disponivel na rede publica
(metilfenidato de liberacdo imediata), justificam esse parecer como desfavoravel. E possivel
que, a partir de inclusdo de novo(s) documento(s) com informa¢des detalhadas acerca das
doses utilizadas, tempo de tratamento e resultados alcancados, incluindo eventos adversos
experimentados, estejam presentes novos elementos que subsidiem conclusao favoravel.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS-UFRGS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacées: De acordo com laudo médico (Evento 1, INIC1, Pagina 53) de
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neurologista clinica, a parte autora apresenta diagnésticos de de disturbios da atividade e da
atencéo (CID-10 F90) estando em uso lisdexanfetamina 30 mg. Consta que foram realizadas
tentativas de tratamento com metilfenidato, mas ndo surtiram beneficio e sem melhora da
atencdo com o aumento das doses, com exacerbacdo dos efeitos colaterais. Em informacdes
complementares recebidas pela médica assistente, foi referido que a primeira consulta com a
parte autora foi em agosto de 2020, quando foi indicado uso de metilfenidato de curta duragéo.
O uso do medicamento foi utilizado por no maximo um més e meio, no entanto ndao ha
informacgdes sobre a dose maxima utilizada, e que a méae da criancga indicou que a medicagao
nao trouxe o efeito desejado. Em outubro de 2020, a parte autora retorna a consulta com a
médica assistente com indicacado de lisdexanfetamina por outro profissional médico, sendo
mantido até entdo, com os pais referindo 6timo resultado. Nesse contexto, pleiteia o
medicamento lisdexanfetamina.

O Transtorno do Déficit de Atencdo com Hiperatividade (TDAH), ou também denominado
transtorno hipercinético, € 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 classificagdo utilizado (1—3). Normalmente, a
doenca persiste na vida adulta, acometendo cerca de 3,4% da populacdo em geral (4.,5).

Em linhas gerais, o diagnostico de TDAH baseia-se no reconhecimento de desatencéo
excessiva, hiperatividade e impulsividade, com evidente prejuizo em funcionamento social ou
académico, em criancas menores de 12 anos de idade (6). Em adultos, o TDAH caracteriza-se
por sintomas de desatengao, impulsividade, inquietacédo e disfungdo executiva com importante
impacto na atividade laboral do paciente. Adultos com TDAH sdo mais frequentemente
desempregados do que a populacdo em geral e, quando empregados, exibem menor
produtividade. Ademais, envolvem-se mais frequentemente em acidentes que culminam em
maior taxa de mortalidade (7.8).

Disturbios psicologicos associados sdo comuns no TDAH, ocorrendo em quase 40% dos
pacientes (9). Os transtornos mentais mais associados ao TDAH compreendem transtorno
desafiador de oposicao, transtorno de conduta,depresséo, ansiedade, tiques, dificuldades de
aprendizado e déficits cognitivos (10).

Segundo protocolos internacionais, juntamente com estratégias ndo-medicamentosas, o uso de
estimulantes, como o metilfenidato (independentemente se de acdo imediata ou de longa
duragdo), sdo recomendados como primeira linha de tratamento para criancas maiores de
cinco anos de idade diagnosticadas com TDAH (11-16). Para adultos, ha possibilidade de
tratamento medicamentoso com estimulantes (anfetaminas, metilfenidato) e ndo-estimulantes
(atomoxetina, bupropiona, antidepressivos triciclicos e venlafaxina) (11,17).
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