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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS - Federal Nº  1148/2023 

                        

                                Rio de Janeiro, 23 de agosto de 2023. 

 

Processo n° 5083363-19.2023.4.02.5101, 

ajuizado por  

neste ato representado por  

 

              O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas da 4ª 

Vara Federal do Rio de Janeiro, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, quanto aos 

medicamentos lisdexanfetamina 30mg (Venvanse®) e aripiprazol 15mg. 

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com o documento médico da Secretaria Municipal de Saúde do Rio 

de Janeiro e formulário médico da Defensoria Pública da União (Evento 1, ANEXO2, Página 

14; Evento 1, ANEXO2, Página 16-20) emitidos pela médica                                                                    e 

pelo médico                                                                 em 03 e 19 de julho de 2023, consta que 

a Autora, 10 anos, apresenta diagnóstico de transtorno do déficit de atenção e 

hiperatividade (TDAH), transtorno do espectro autista (TEA) e transtorno opositor 

desafiador (TOD). Já fez uso dos medicamentos divalproato de sódio 250mg (Divalcon ER®), 

risperidona 2mg e imipramina 50mg, sem sucesso no tratamento. Necessita dos medicamentos 

lisdexanfetamina 30mg (Venvanse®) - 01 comprimido de dia e aripiprazol 15mg -01 

comprimido à noite. 

 

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.  Os medicamentos lisdexanfetamina e aripiprazol estão sujeitos a controle 

especial segundo a Portaria SVS/MS nº 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualizações. 

Portanto, a dispensação desses está condicionada a apresentação de receituários adequados. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

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

transtorno neurobiológico de causas genéticas, caracterizado por sintomas como falta de 

atenção, inquietação e impulsividade. Aparece na infância e pode acompanhar o indivíduo por 

toda a vida. No que refere a sintomas em crianças e adolescentes consta: agitação, inquietação, 

movimentação pelo ambiente, mexem mãos e pés, mexem em vários objetos, não conseguem 

ficar quietas (sentadas numa cadeira, por exemplo), falam muito, têm dificuldade de 

permanecer atentos em atividades longas, repetitivas ou que não lhes sejam interessantes, são 

facilmente distraídas por estímulos do ambiente ou se distraem com seus próprios 

pensamentos. O esquecimento é uma das principais queixas dos pais, pois as crianças 

“esquecem” o material escolar, os recados, o que estudaram para a prova. A impulsividade é 

também um sintoma comum e apresenta-se em situações como: não conseguir esperar sua vez, 

não ler a pergunta até o final e responder, interromper os outros, agir sem pensar. Apresentam 

com frequência dificuldade em se organizar e planejar o que precisam fazer. Seu desempenho 

escolar parece inferior ao esperado para a sua capacidade intelectual, embora seja comum que 

os problemas escolares estejam mais ligados ao comportamento do que ao rendimento. O 

TDAH deve ser tratado de modo múltiplo, combinando medicamentos, psicoterapia e 

fonoaudiologia (quando houver também transtornos de fala e ou de escrita); orientação aos 

pais e professores e ensino de técnicas específicas para o paciente compõem o tratamento1. 

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 

                                                 
1 MINISTÉRIO DA SAÚDE. Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do Transtorno do Déficit de Atenção com 

Hiperatividade. Disponível em: <https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-

pcdt/arquivos/2022/portaria-conjunta-no-14-pcdt-transtorno-do-deficit-de-atencao-com-hiperatividade-tdah.pdf>. Acesso em: 
23 ago. 2023.  



 
 Subsecretaria Jurídica 

Núcleo de Assessoria Técnica em Ações de Saúde 

 

 
 

3 

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

síndrome de origem multicausal envolvendo fatores genéticos, neurológicos e sociais da 

criança2.  

3.  O transtorno do espectro do autismo (TEA) é um termo amplo, que engloba 

condições que antes eram chamadas de autismo infantil, autismo de Kanner, autismo de alto 

funcionamento, autismo atípico, transtorno global do desenvolvimento sem outra 

especificação, transtorno desintegrativo da infância e transtorno de Asperger. Essa mudança 

de terminologia foi consolidada na 5ª edição do Manual Diagnóstico e Estatístico de 

Transtornos Mentais (DSM-5) com o intuito de melhorar a sensibilidade e a especificidade dos 

critérios para o diagnóstico de transtorno do espectro do autismo e a identificação de alvos no 

tratamento dos prejuízos específicos observados. O TEA é caracterizado por condições que 

levam a problemas no desenvolvimento da linguagem, na interação social, nos processos de 

comunicação e do comportamento social, sendo classificado como um transtorno do 

desenvolvimento, cuja apresentação variável justifica o uso do termo “espectro”. O quadro 

clínico pode variar, tanto em relação à gravidade quanto pelos sintomas principais e 

secundários, que podem ser classificados em categorias amplas, como: deficiência intelectual, 

autolesão, agressividade, distúrbios do sono, distúrbios alimentares e convulsões3. 

4.  O transtorno desafiador de oposição (TDO) é um transtorno de 

comportamento disruptivo caracterizado por um padrão de humor raivoso ou irritável, 

comportamento argumentativo ou desafiador ou vingança que dura pelo menos seis 

meses. Crianças e adolescentes com TDO podem ter dificuldade em controlar o seu 

temperamento e são muitas vezes desobedientes e desafiadores para com os outros. Não 

existem ferramentas projetadas especificamente para diagnosticar TDO, mas vários 

questionários podem auxiliar no diagnóstico durante a avaliação de outras condições 

psiquiátricas. O TDO costuma ser comórbido com transtorno de déficit de 

atenção/hiperatividade, transtorno de conduta e transtornos de humor, incluindo ansiedade e 

depressão4. 

 

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. 

2.  O Aripiprazol é um antipsicótico atípico indicado para o tratamento de 

esquizofrenia e também é indicado como terapia adjuvante ao lítio ou valproato para o 

tratamento agudo de episódios de mania ou mistos associados ao transtorno bipolar do tipo I 

em adultos. Seu mecanismo de ação consiste na combinação da atividade agonista parcial nos 

receptores D2 e 5-HT1A e da atividade antagonista nos receptores 5-HT2A6.  

                                                 
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:23 ago. 2023. 
3BRASIL. 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: 23 ago. 2023. 
4 Riley M, Ahmed S, Locke A. Common Questions About Oppositional Defiant Disorder. Am Fam Physician. 2016 Apr 

1;93(7):586-91. PMID: 27035043. Disponível em: https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/27035043/. Acesso em: 23 ago. 2023. 
5 Bula do medicamento Dimesilato de Lisdexanfetamina (Venvanse®) por Takeda Pharma Ltda. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351779375202007/?nomeProduto=Venvanse>. Acesso em: 23 ago. 2023. 
6 Bula do medicamento Aripiprazol (Arpejo®) por EMS S/A. Disponível em: 
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=Arpejo. Acesso em: 23 ago. 2023. 
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III – CONCLUSÃO 

1.  Trata-se de Autora com transtorno do déficit de atenção e hiperatividade 

(TDAH), transtorno do espectro autista (TEA) e transtorno opositor desafiador (TOD), 

necessita do uso de lisdexanfetamina 30mg (Venvanse®) e aripiprazol 15mg. 

2.  Informa-se que o medicamento lisdexanfetamina 30mg (Venvanse®) possui 

indicação em bula para o tratamento do quadro clínico apresentado pela Autora – transtorno 

de déficit de atenção e hiperatividade. 

3.   Visando analisar o uso do medicamento Aripiprazol para o quadro 

apresentado pela Autora, foi realizada consulta em bula6 aprovada pela ANVISA, e observou-

se que não há indicação prevista para tratamento do diagnóstico descrito para a Requerente.  

4.  Neste sentido, quanto ao uso do medicamento Aripiprazol no tratamento do 

quadro clínico apresentado pela Autora, uma busca na literatura científica localizou o seguinte 

conteúdo: 

 O Aripiprazol é um medicamento usado para gerenciar e tratar esquizofrenia, mania 

associada ao transtorno bipolar I e irritabilidade associada ao transtorno do espectro 

do autismo7. 

 O Aripiprazol tem eficácia no tratamento de distúrbios comportamentais, incluindo 

irritabilidade, hiperatividade, fala inadequada e comportamento estereotipado 

encontrados em crianças e adolescentes com transtorno do espectro do autismo; no 

entanto, não conseguiu melhorar a letargia/retraimento social em tais pacientes. A 

presente evidência também indica que é seguro, aceitável e tolerável em tal 

tratamento. Mais estudos bem definidos e com amostra grande devem ser conduzidos 

para garantir esses achados8. 

5.  O uso de antipsicóticos só deve ser iniciado nas seguintes situações: quando 

outras intervenções não tiverem produzido resultados; caso haja risco para o indivíduo ou 

terceiros, por exemplo, devido à violência, agressão ou automutilação; e caso o 

comportamento agressivo ou irritabilidade estejam prejudicando a adesão de outras terapias 

não medicamentosas direcionadas ao comportamento desafiador3. 

6.  Mediante o exposto, com base nos achados na literatura científica consultada, 

o Aripiprazol apresenta uso off label (uso não aprovado em bula) para o tratamento de 

distúrbios comportamentais, incluindo irritabilidade, hiperatividade, fala inadequada e 

comportamento estereotipado encontrados em crianças e adolescentes com transtorno do 

espectro do autismo.  

7.  No que se refere a sua disponibilização no âmbito do SUS, informa-se que os 

medicamentos pleiteados lisdexanfetamina 30mg (Venvanse®) e aripiprazol 15mg não 

integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente Básico, Estratégico e 

Especializado) e insumos disponibilizados pelo SUS no âmbito do Município e do Estado do 

Rio de Janeiro. 

                                                 
7 GETTU N, SAADABADI A. Aripiprazole. 2021 Sep 17. In: StatPearls [Internet]. Treasure Island (FL): StatPearls Publishing; 

2022 Jan–. Disponível em: <https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK547739/>. Acesso em: 23 ago. 2023. 
8 MANEETON N, MANEETON B, PUTTHISRI S, SUTTAJIT S, LIKHITSATHIAN S, SRISURAPANONT M. Aripiprazole 

in acute treatment of children and adolescents with autism spectrum disorder: a systematic review and meta-analysis. 

Neuropsychiatr Dis Treat. 2018 Nov 12;14:3063-3072. Disponível em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30519027/>. Acesso 
em: 23 ago. 2023. 
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8.  Ressalta-se ainda que o medicamento lisdexanfetamina foi analisado pela 

Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS - Conitec para indivíduos com 

Transtorno do Déficit de Atenção com Hiperatividade, a qual, recomendou a não 

incorporação no SUS do metilfenidato e da lisdexanfetamina para o tratamento de 

transtorno de déficit de atenção e hiperatividade (TDAH) em crianças e adolescentes (6 

a 17 anos completos)9.  

9.  Em recomendação preliminar a Conitec considerou, entre outros fatores, que, 

as evidências que sustentam a eficácia e a segurança para TDAH são frágeis dada sua 

baixa/muito baixa qualidade, bem como o elevado aporte de recursos financeiros apontados 

na AIO. Os estudos considerados no presente relatório de recomendação apresentaram 

limitações metodológicas importantes, o que resultou em baixa confiança na evidência. Na 

consulta pública, não foram sugeridas outras referências que pudessem reduzir as incertezas. 

Embora tenha sido apresentada redução de preço para uma das tecnologias avaliadas, ainda 

assim o impacto orçamentário em cinco anos seria vultoso. Os membros presentes entenderam 

que não houve argumentação suficiente para alterar a recomendação inicial9. 

10.  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 TDAH1. Conforme o referido protocolo o uso do medicamento 

lisdexanfetamina não é preconizado. O PCDT do TDAH preconiza tratamentos não 

medicamentosos, com destaque para a terapia cognitiva comportamental (TCC), e não prevê 

tratamento medicamentoso1. 

11.  No que tange à existência de substitutos terapêuticos ofertados pelo SUS, 

conforme o Protocolo Clínico e Diretrizes terapêuticas (PCDT) do Comportamento 

Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo3, disposto na Portaria Conjunta nº 7, de 

12 de abril de 2022, a Secretaria de Estado de Saúde do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, 

por meio do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF), aos pacientes 

que se enquadram nos critérios do protocolo, o medicamento Risperidona 1mg e 2mg 

(comprimido).  

12.  Serão incluídos no referido Protocolo pacientes com diagnóstico de TEA e 

com comportamento agressivo grave dirigido a si ou a terceiros, com baixa resposta ou adesão 

às intervenções não medicamentosas3. 

13.  Destaca-se que, segundo o PCDT supramencionado, o uso de psicofármaco 

(Risperidona) combinado com o tratamento não medicamentoso se apresenta como uma 

estratégia superior ao tratamento medicamentoso de forma isolada. Assim, o uso de 

antipsicótico deve ser considerado um complemento às intervenções não farmacológicas nas 

pessoas com TEA e não a única ou principal estratégia de cuidado.  

14.  Entretanto, uma parcela considerável desses indivíduos não responde aos 

tratamentos de primeira linha (intervenção medicamentosa e comportamentais). Poucos 

estudos sobre essa temática estão disponíveis e, até o momento, não há diretrizes específicas 

para o tratamento desses casos. O controle do comportamento agressivo nesses indivíduos é 

multifacetado e complexo. Em algumas situações, a contenção desses pacientes com 

equipamentos de proteção ou medicamentos psicotrópicos é relatada, o que muitas vezes tem 

benefício limitado e risco elevado de eventos adversos. Dessa forma, o PCDT do Ministério 

                                                 
9 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 601, março/2021. Disponível em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2021/20210319_relatorio_601_metilfenidato_lisdexanfetamina_tdah.pdf>. Acesso em: 23 ago. 2023. 
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da Saúde não prevê outra linha de tratamento farmacológico em casos de refratariedade ao 

tratamento com o medicamento padronizado Risperidona3. 

15.  Cabe esclarecer que em documentos médicos acostados foi citado o uso 

prévio do medicamento padronizado no SUS, Risperidona, sem sucesso. Dessa forma, 

cabe enfatizar que a Autora já fez uso do medicamento disponibilizado pelo SUS, sem obter 

melhora do seu quadro clínico. 

16.  Os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária (Anvisa).  

17.  No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um 

medicamento ser comercializado no país 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)10. 

18.  De acordo com publicação da CMED8, o Preço Fábrica (PF) deve ser 

utilizado como referência quando a aquisição dos medicamentos não for determinada por 

ordem judicial e os 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. 

19.  Assim, considerando a regulamentação vigente, em consulta a Tabela de 

Preços CMED, para o ICMS 20%, tem-se:8 

 Lisdexanfetamina 30mg (Venvanse®) frasco com 28 cápsulas possui preço de fábrica 

R$ 359,77 e o preço máximo de venda ao governo R$ 282,31; 

 Aripiprazol 15mg blister com 30 comprimidos possui preço de fábrica R$ 297,28 e 

o preço máximo de venda ao governo R$ 233,28. 

 

                          É o parecer. 

À 4ª Vara Federal do Rio de Janeiro, da Seção Judiciária do Rio de 

Janeiro, para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis.  

 

 

 

 

                                                 
10BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Câmara de Regulação do 

Mercado de Medicamentos (CMED). Disponível em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. 
Acesso em: 23 ago. 2023. 
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