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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1275/2025
Rio de Janeiro, 12 de setembro de 2025.

Processo n° 5006316-47.2025.4.02.5117,
ajuizado por G. A. B.

Conforme andlise dos documentos médicos mais recentes acostados aos autos,
observa-se que a Autora apresenta transtorno do espectro autista (TEA) (CID-10: F84.0) nivel 2
de suporte terapéutico e transtorno de déficit de atencdo e hiperatividade (TDAH)
(CID-10: F90.0), com indicacdo médica para tratamento com Imipramina 25mg e
Lisdexanfetamina 30mg (Evento 1_OUT9_Pagina 1/3, Evento 1_RECEIT10_P&gina 1 e Evento
1 OUT12_Pagina 1).

Posto isto, no que concerne a indicacdo dos medicamentos pleiteados, cabem as
seguintes consideragoes:

e Lisdexanfetamina estd indicada em bulal! ao manejo do quadro clinico
apresentado pela Autora — transtorno de déficit de atencdo e hiperatividade,
conforme relato medico.

e Imipramina ndo apresenta indicacdo prevista em bula? para o tratamento do caso
em tela. Assim, sua indicacdo, nesse caso, configura uso off-label.

O uso off-label de um medicamento significa que 0 mesmo ainda ndo foi
autorizado por uma agéncia reguladora, para o tratamento de determinada patologia. Entretanto, em
grande parte das vezes, trata-se de uso essencialmente correto, apenas ainda néo aprovado®.

Excepcionalmente a ANVISA pode autorizar o uso de um medicamento para uma
indicacdo que ndo conste em bula, conforme previsto no Artigo 21 do Decreto 8.077, de 14 de
agosto de 2013*. Contudo, atualmente, ndo ha autorizacdo excepcional pela ANVISA para o uso off
label do medicamento Lisdexanfetamina no tratamento do TEA e TDAH.

Informa-se que, a Lei n° 14.313, de 21 de marco de 2022°, autoriza 0 uso off-
label de medicamento em gque a indicacdo de uso seja distinta daguela aprovada no registro na
ANVISA, desde que seu uso tenha sido recomendado pela CONITEC, demonstradas as evidéncias
cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranca, e esteja padronizado em
protocolo estabelecido pelo Ministério da Salde.

! Bula do medicamento Dimesilato de Lisdexanfetamina por Eurofarma Laboratorios S.A.. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=100431515>. Acesso em: 12 set. 2025.

2 Bula do medicamento Cloridrato de Imipramina (Tofranil®) por Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=102980023>. Acesso em: 12 set. 2025.

3PAULA, C.S. eal. Centro de informagdes sobre medicamentos e o uso off label. Rev. Bras. Farm., vol. 91, n° 1, p.3-8, 2010.
Disponivel em: <https://crf-pr.org.br/uploads/noticia/14133/CIM_e_uso_off_label.pdf>. Acesso em: 12 set. 2025.

4 BRASIL. Decreto N° 8.077, de 14 de agosto de 2013. Regulamenta as condigGes para o funcionamento de empresas sujeitas ao
licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no &mbito da vigilancia sanitéria, dos produtos de que trata a Lei n°
6.360, de 23 de setembro de 1976, e da outras providéncias. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-
2014/2013/Decreto/D8077.htm>. Acesso em: 12 set. 2025.

5 DIARIO OFICIAL DA UNIAO. Lei n° 14.313, de 21 de margo de 2022. Disponivel em: <https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/lei-n-
14.313-de-21-de-marco-de-2022-387356896>. Acesso em: 12 set. 2025.
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As evidéncias sobre o uso de Imipramina no TEA séo escassas, heterogéneas e
de baixa qualidade. Revisdes sistematicas, incluindo uma Cochrane, ndo identificaram ensaios com
Imipramina, e o0s poucos estudos com Clomipramina e Tianeptina mostraram resultados
conflitantes e relevante perfil de efeitos adversos. Ndo h& comprovacdo de beneficio sobre os
sintomas centrais do TEA, e, devido a incerteza de eficicia e ao risco de eventos adversos, 0s
ADTSs néo sdo recomendados rotineiramente nesse contexto®.

No TDAMH, as evidéncias clinicas e econémicas priorizam estimulantes e, em
menor escala, a Atomoxetina. Os antidepressivos triciclicos, como a Imipramina, apresentam
eficacia inferior e maior risco de efeitos adversos, ndo sendo considerados opgéo de primeira linha
e figurando apenas como alternativa excepcional, com necessidade de monitorizagdo rigorosa’.

Portanto, a evidéncia sistematica contemporanea nao apoia 0 uso rotineiro da
Imipramina no manejo do TDAH ou do TEA, seja para sintomas nucleares ou para sintomas
associados, devido & eficécia limitada e ao perfil de seguranga desfavoravel em comparagédo com
outras alternativas farmacoldgicas.

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS dos itens pleiteados, insta mencionar
que:

e Lisdexanfetamina 30mg néo integra nenhuma lista oficial de medicamentos/produtos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagdo no SUS, no ambito
do Municipio de Sdo Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro.

e Imipramina 25mg integra a Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME)
de Sdo Goncalo, sendo disponibilizada no ambito da Atengdo Bésica. Para ter acesso ao
referido farmaco, a representante da Autora deverd comparecer a uma unidade basica de
salde mais préxima de sua residéncia, portando receituario atualizado, a fim de obter
esclarecimentos acerca da sua disponibilizacéo.

Para o tratamento de pacientes com TDAH o Ministério da Salde publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Transtorno do Déficit de Atencdo com
Hiperatividade®, através da Portaria Conjunta N° 14, de 29 de julho de 2022.

e Ressalta-se que a Lisdexanfetamina foi avaliada pela Comissdo Nacional de Incorporagéo
de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento do Transtorno de Déficit de
Atencdo e Hiperatividade (TDAH) em criancas e adolescentes de 6 a 17 anos, tendo sido
emitida recomendacdo desfavoravel a sua incorporacdo no ambito do SUS®. Assim, 0 uso
deste medicamento ndo é preconizado neste Protocolo.

e O PCDT do TDAH estabelece como abordagem terapéutica prioritaria as intervencdes néo
farmacoldgicas, em especial a terapia cognitivo-comportamental (TCC), néo

® Hurwitz R, Blackmore R, Hazell P, Williams K, Woolfenden S. Tricyclic antidepressants for autism spectrum disorders (ASD) in
children and adolescents. Cochrane Database Syst Rev. 2012 Mar 14;2012(3):CD008372. Disponivel em:
<https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/22419332/>. Acesso em: 12 set. 2025.

" Sampaio F, Feldman I, Lavelle TA, Skokauskas N. The cost-effectiveness of treatments for attention deficit-hyperactivity disorder and
autism spectrum disorder in children and adolescents: a systematic review. Eur Child Adolesc Psychiatry. 2022 Nov;31(11):1655-
1670. Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/22419332/>. Acesso em: 12 set. 2025.

8 BRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de Atengdo a Satide. Portaria Conjunta N° 14, de 29 de julho de 2022. Aprova o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Transtorno do Déficit de Atengdo com Hiperatividade. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portariaconjuntanl4pcdttranstornododeficitdeatencaocomhiperatividadetdah.pdf>.
Acesso em: 12 set. 2025.

9 BRASIL. Ministério da Satde. Comisso Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde — CONITEC.
Metilfenidato e lisdexanfetamina para individuos com Transtorno do Déficit de Atencdo com Hiperatividade. Relatério de recomendagao
N° 601, margo/2021. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2021/20210319_relatorio_601_metilfenidato_lisdexanfetamina_tdah.pdf>. Acesso em: 12 set. 2025.
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contemplando a utilizagdo de tratamento medicamentoso. Dessa forma, ndo hé
disponibilizacéo de medicamentos para TDAH no &mbito do SUS.

Para o tratamento do TEA, o Ministério da Saude atualizou o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do
Autismo??, disposto na Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 07, de 12 de abril de 2022. Dessa
forma, a Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadram
nos critérios do protocolo, 0 medicamento Risperidona 1mg e 2mg (comprimido).

e Serdo incluidos no referido Protocolo pacientes com diagnéstico de TEA e com
comportamento agressivo grave dirigido a si ou a terceiros, com baixa resposta ou adesao
as intervencdes ndo medicamentosas. Contudo, o documento médico apresentado ndo
especifica a presenga de comportamento agressivo/agressividade entre os sintomas da
Requerente. Portanto, a elegibilidade da Autora para o programa em questdo nao
pode ser determinada.

e O PCDT do Ministério da Saude ndo preveé outra linha de tratamento farmacologico em
casos de refratariedade ao tratamento com o medicamento padronizado Risperidona.

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Cadmara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos (CMED)*.

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, para o ICMS aliquota 0%?°:

e Imipramina 25mg, embalagem com 20 comprimidos possui preco maximo de
venda ao governo R$ 6,65;

o Lisdexanfetamina 30mg, embalagem com 30 comprimidos revestidos possui
preco maximo de venda ao governo R$ 152,58.

E o parecer.

A 3?2 Vara Federal de Sio Gongalo, da Secao Judicidria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

10 BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria Conjunta N° 7, de 12 de abril de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20220419_portal-portaria_conjunta_7_comportamento_agressivo_tea.pdf>. Acesso em: 12 set. 2025.

11 BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 12 set. 2025.
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