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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL Nº 0105/2023 

 

 Rio de Janeiro, 1º de fevereiro de 2023. 

 

Processo nº 5000644-26.2023.4.02.5118, 

ajuizado por                                                       . 

 

             O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas da 1ª Vara 

Federal de Duque de Caxias, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro quanto ao medicamento 

Lisdexanfetamina 30mg (Venvanse®). 

 

I – RELATÓRIO 

1.  Para elaboração deste Parecer, foram considerados os documentos médicos do 

Hospital Universitário Pedro Ernesto e da Policlínica Santa cruz da Serra (Evento 1, OUT11, 

Página 1; Evento 1, RECEIT10, Página 1; Evento 1, OUT13, Página 1), emitidos em 25 de janeiro 

de 2023 e 28 de dezembro de 2022 e sem data de emissão (receituário) pelos médicos   

(CREMERJ:                           ) e                                                 (CREMERJ:                                  ). 

Em síntese, a Autora é portadora de transtorno do déficit de atenção e hiperatividade, grau 

médio, estando em uso do medicamento prescrito Lisdexanfetamina 30mg (Venvanse®). Já fez 

uso de Modafinila e Metilfenidato, mas não obtiveram o resultado adequado, além de piorar a 

ansiedade. Encontra-se em investigação diagnóstica para narcolepsia e hipersonia idiopática. Foi 

informada a seguinte Classificação Internacional de Doenças (CID10): F90.0 - Transtorno do 

déficit de atenção e hiperatividade. 

 

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. 

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 
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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.  No tocante ao Município de Duque de Caxias, em consonância com as legislações 

supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relação Municipal de 

Medicamentos Essenciais, REMUME - Duque de Caxias, publicada no Portal da Prefeitura de 

Duque de Caxias, http://www.duquedecaxias.rj.gov.br/portal. 

9.             O medicamento Lisdexanfetamina está sujeito a controle especial, de acordo com a 

Portaria SVS/MS nº 344, de 12 de maio de 1998 e atualizações. Portanto, a dispensação desses está 

condicionada à apresentação de receituários adequados. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.   O Transtorno de Déficit de Atenção e Hiperatividade (TDAH) é clinicamente 

caracterizado pela tríade sintomatológica de desatenção, hiperatividade e impulsividade, sendo 

mais prevalente em meninos. O TDAH parece resultar de uma combinação complexa de fatores 

genéticos, biológicos, ambientais e sociais. Trata-se de uma doença com alta prevalência mundial, 

sendo que cerca de 8 a 12% das crianças são acometidas. O diagnóstico da TDAH em crianças é 

difícil por causa das características comportamentais serem comuns a eventos diários nesta faixa 

etária e por não haver características clínicas específicas ou algum marcador biológico 

confirmatório1. 

 

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 adultos. Também possui indicação em 

Transtorno de Compulsão Alimentar (TCA) em adultos 2. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Informa-se que o medicamento Lisdexanfetamina 30mg (Venvanse®) está 

indicado ao tratamento do quadro clínico da Autora conforme consta em relato médico (Evento 1, 

OUT13, Página 1). 

                                                      
1 SCHNEIDERS, R.E. et al. Transtorno do Déficit de Atenção e Hiperatividade: Enfoque Sobre o tratamento com Cloridrato de 

Metilfenidato e suas Implicações Práticas. Disponível em: 
<http://www.sbpcnet.org.br/livro/58ra/SENIOR/RESUMOS/resumo_2535.html>. Acesso em: 31 jan. 2023. 
2 Bula do medicamento Dimesilato de Lisdexanfetamina (Venvanse®) por Takeda Pharma Ltda. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351779375202007/?nomeProduto=Venvanse>. Acesso em: 31 jan. 2023. 



 
Subsecretaria Jurídica 

Núcleo de Assessoria Técnica em Ações de Saúde 

 

3 

 

2.  No que tange à disponibilização pelo SUS, elucida-se que o medicamento 

Dimesilato de Lisdexanfetamina 30mg não integra nenhuma lista oficial de medicamentos 

(Componentes Básico, Estratégico e Especializado) dispensados por meio do SUS, no âmbito do 

Município de Duque de Caxias e do Estado do Rio de Janeiro. 

3.  Ressalta-se  ainda que o medicamento Lisdexanfetamina foi analisado pela 

Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS - CONITEC para o tratamento de 

transtorno de déficit de atenção/ hiperatividade (TDAH) em pacientes adultos, a qual, em sua 97ª 

reunião ordinária, realizada no dia 05 de maio de 2021, recomendou a não incorporação 

dimesilato de lisdexanfetamina para indivíduos adultos com Transtorno do Déficit de 

Atenção com Hiperatividade, no âmbito do Sistema Único de Saúde - SUS.  

4.  Em recomendação preliminar a Conitec deliberou que a matéria fosse 

disponibilizada em Consulta Pública com recomendação preliminar desfavorável à incorporação de 

dimesilato de lisdexanfetamina para o tratamento de pacientes adultos com transtorno de déficit de 

atenção/hiperatividade (TDAH) no SUS. Os membros da Conitec consideraram o número pequeno 

de participantes da maioria dos estudos primários, o curto tempo de acompanhamento (máximo 20 

semanas), o grau de confiança das evidências (avaliado como baixo e muito baixo) e o elevado 

impacto orçamentário para a tomada de decisão3. 

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 03 de 

agosto de 2022, a qual dispõe sobre o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) do 

TDAH4. 

6.  O uso dos medicamentos metilfenidato e lisdexanfetamina para crianças e adultos 

com TDAH foi avaliado pela Conitec, conforme a metodologia preconizada para incorporação de 

tecnologias no âmbito do SUS. As avaliações receberam recomendação contrária à incorporação 

pela Conitec. Assim, o uso desses medicamentos não é preconizado neste Protocolo. O PCDT 

do TDAH preconiza tratamentos não medicamentosos, com destaque para a terapia cognitiva 

comportamental (TCC), e não prevê tratamento medicamentoso.  

7.  O medicamento pleiteado possui registro ativo na Agência Nacional de Vigilância 

Sanitária (ANVISA) 

8.                   No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado é 

preciso obter o registro sanitário na Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) e a 

autorização de preço máximo pela Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos (CMED)5.  

9.                   De acordo com publicação da CMED6, o Preço Fábrica (PF) deve ser utilizado 

como referência quando a aquisição dos medicamentos não for determinada por ordem judicial e os 

                                                      
3BRASIL. Ministério da Saúde. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde - CONITEC. 

Dimesilato de lisdexanfetamina para indivíduos adultos com Transtorno do Déficit de Atenção com Hiperatividade. Relatório de 

recomendação Nº 610, maio de 2021. Disponível em: 
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2021/20210602_Relatorio_610_Lisdexanfetamina_TDAH_P_20.pdf >. Acesso em: 31 jan. 

2023. 
4 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: 31 jan. 2023. 
5 BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Câmara de Regulação do 

Mercado de Medicamentos (CMED). Disponível em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 31 jan. 2023. 
6 BRASIL. Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Câmara de Regulação do Mercado de 

Medicamentos (CMED). Preços máximos de medicamentos por princípio ativo, para compras públicas. Preço fábrica (PF) e preço 

máximo de venda ao governo (PMVG). Disponível em: 
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-42ec-

b8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 31 jan. 2023. 
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medicamentos não se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado nº 6, de 2013, que 

regulamenta o artigo 4º da Resolução nº 3 de 2011, e o Preço Máximo de Venda ao Governo 

(PMVG) é utilizado como referência quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre 

que a aquisição contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado nº 6, de 2013. 

10.  Assim, considerando a regulamentação vigente, em consulta a Tabela de Preços 

CMED, para o ICMS 20%, tem-se:7  

 Lisdexanfetamina 30mg (Venvanse®) – na apresentação com 28 comprimidos, possui 

preço de fábrica correspondente a R$ 340,68 e, preço máximo de venda ao governo 

correspondente a R$ 267,33. 

 

É o parecer. 

  A 1ª Vara Federal de Duque de Caxias, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro 

para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

 

 

 

 

 

                                                      
7 BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Lista de Preços de Medicamentos. Disponível em: 

<https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 31 jan. 2023. 

ALINE PEREIRA DA SILVA 

Farmacêutica 

CRF- RJ 13065 

 ID. 4.391.364-4 

 
 

GLEICE GOMES T. RIBEIRO 
Farmacêutica 

CRF-RJ 13.253 

Matr: 5508-7 

 


