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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: Vara da Infancia e Juventude
COMARCA: Ipatinga

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2025.0008210

IDADE: 5 anos Sexo: Feminino

DOENCA(S) INFORMADA(S): CID 10: F87.1

PEDIDO DA ACAO: Medicamento Venvanse/Lisdexanfetamina 70mg
FINALIDADE/INDICACAO: TDAH

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 22.524

Il — PERGUNTAS DO JUIZO:

i) Ha alternativa terapéutica, no ambito do SUS, para o tratamento das

patologias que acometem a autora: Transtorno de Déficit de
Atencao/Hiperatividade (TDAH), CID n° F 90.0, Sindrome de Angelman, CID
Q93.5.
i) O tratamento com VENVANSE/ LISDEXAMFETAMINA 70 mg, pleiteado
pela autora, a luz da medicina baseada em evidéncias, possui as
caracteristicas de eficacia, acuracia, efetividade e seguranca do farmaco,
necessariamente respaldadas por evidéncias cientificas de alto nivel.
iii) Ha previsdo em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério
da Saude para a situacao clinica da autora.
Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme documentos meédicos, de 26/09/2022 e 10/10/2022, trata-se

de crianca de 5 anos, em tratamento neurolégico desde 2020, com

dificuldade global do aprendizado e sindrome de Prader Willi ou
Algeman, havendo dois laudos da mesma medica com diagnoésticos
diferentes.. Apresenta cabelos mais claros que os pais, baixa estatura,
obesidade infantil, maos e pés pequenos, retardo na puberdade,
linguagem pueril e distirbios do comportamento com imaturidade e

Transtorno de Ansiedade. EEG 06/2020: normal. Aprovada no 72 ano do
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ensino fundamental sem competéncia pedagdgica. Necessita manter o
uso de Venvanse 35mg/dia e topirmato 75mg/dia em dias letivos, além
do apoio pedagogico.

Com base nas descri¢cdes do caso nao considerado Sindrome de
Algeman, ja que hé& descricdo dos dados da Sindrome de Prader Willi
(SPW). ASPW é uma doenca genética, complexa e multissistémica, rara,
gue ocorre pela delecdo cromossdmica, na qual parte do cromossomo
15 esta faltando ou apresenta mau funcionamento. Seus sintomas
variam de acordo com a idade. Nos recém-nascidos a presenca de
hipotonia generalizada, musculos fracos, debilidade, dificuldade de se
alimentar e ganhar peso, choro fraco, falta de coordenacé&o ocular sao
manifestacdes predominantes. As anomalias do rosto incluem olhos
amendoados, testa estreita, boca com labio superior fino e cantos
curvados para baixo. Ja entre um e seis anos de idade, o apetite
aumenta, com frequéncia tornando-se insaciavel com resultante ganho
rdpido de peso, se a ingestdo de alimentos n&o for rigorosamente
controlada. Nesta fase pode se desenvolver comportamentos
semelhantes a compulsao, tais como preocupacéao intensa com alimentos
e procura constante por alimentos levando no desenvolvimento gradual
de obesidade madrbida. Nota-se méos e 0os pés pequenos, com dedos
conicos e baixa estatura. O desenvolvimento motor e da linguagem é
atrasado e todos os pacientes apresentam algum grau de déficit
cognitivo, podendo cursar deficiéncia intelectual leve ou moderada,
dificuldades de aprendizagem e atencdo. E frequente o fenétipo
comportamental caracteristico com acessos de raiva, teimosia,
comportamento manipulador e caracteristicas obsessivo-compulsivas.
O transtorno de déficit de atencao/hiperatividade (TDAH) é comum e tem
inicio precoce. A psicose evidente na idade adulta jovem pode ocorrer.
Convulsbes sédo descritas com certa frequéncia. O hipogonadismo esta
presente em ambos o0s sexos e manifesta-se por hipoplasia genital,

desenvolvimento puberal incompleto e, na maioria dos casos,
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infertilidade. Disfuncéao na producéao de saliva, aumento do limiar dador,
disturbios do sono e disturbios 6sseos (escoliose e cifose) sdo comuns.
A presenca de todos os achados clinicos, de acordo com a faixa etaria
justifica a analise molecular para a SPW. O diagnéstico de SPW é
estabelecido pela identificacdo de metilagdo anormal do DNA dentro da
regido critica de Prader-Willi (PWCR) em 15g11.2-g13, na qual a regiéo
demonstra imprinting exclusivamente materno.

Ndo ha cura para a SPW. O manejo com tratamento das
consequéncias da doenca e orientacdes preventiva sdo a chave dos
cuidados. O prognostico da SPW melhora se a abordagem é realizada
precocemente. Com o aprimoramento do manejo clinico, a taxa de
mortalidade diminuiu nos ultimos anos. Recomenda-se acompanhamento
multidisciplinar de especialistas, comecando com neonatologistas,
seguido por geneticistas médicos e consultores genéticos, médicos da
atencdo primaria, endocrinologistas, ortopedistas, nutricionistas,
psicélogos, psiquiatras, fisioterapeutas, terapeutas ocupacionais e
fonoaudidlogos e educadores.

As abordagens variam com a idade. Nos recém-nascidos, as
dificuldades de alimentacdo podem ser aliviadas com tubos de
alimentacao. Uma supervisado rigorosa da ingestdo de alimentos, cm
planos de refeicdes estruturados, é normalmente exigida a partir de
cerca dos trés anos de idade em combinacdo com um programa de
exercicios regulares, importantes para controlar a obesidade assim como
0 uso de diazéxido de colina. A terapia com horménio de crescimento
melhora a altura, aumenta o tamanho dos musculos e da for¢ca muscular
e regula sintomas de disfungc&o hormonal. Nas crises convulsivas estao
indicados drogas antiepilépticos. Reposicdo hormonal de testosterona
e estrogénio na puberdade ¢é necessaria para auxiliar no
desenvolvimento dos caracteres sexuais secundarios. Programas
sociais e pedagogicos apropriados para o nivel de desempenho

intelectual s@o necessarios e variam com a condicdo clinica/idade
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apropriada. A intervencao precoce por fisioterapia, terapia ocupacional,
fonoaudiologia, terapia comportamental, psicopedagogos melhora o
funcionamento e a qualidade de vida de criancas pequenas com SPW.
Criancas podem ser elegiveis e se beneficiarem de intervencdes
utilizadas no tratamento do transtorno do espectro autista, incluindo a
terapias comportamentais. Uso de medicacdo podem ajudar com alguns
problemas comportamentais, como 0s usados para tratar sintomas
obsessivo-compulsivos ou psicose, quando necessario. Comportamento
e problemas psiquiatricos devem ser detectados precocemente para
obter os melhores resultados. Comunidades terapéuticas sdo muitas
vezes necessarias na idade adulta. Essas questfes sdo melhores quando
tratadas com educacao e treinamento dos pais. Um Plano Educacional
Individualizado (PEI) oferece instrucao especialmente planejada e
servigos relacionados para criancas que se qualificam.

O tratamento farmacoldégico se necessario é eletivo, sem
caracteristica de urgéncia emergéncia, sintomatico e nao curativo, para
corrigir sintomas associados. O uso de medicamentos visa o controle
da obesidade com drogas como o diazéxido de colina,
anticonvulsivantes como o topiramato para as crises epilépticas
horménio do crescimento GH para crescimento for¢ca e regulagao
hormonal, e medicag6es para disturbios comportamentais com drogas
principalmente os agonista da serotonina. Agonistas e moduladores de
serotonina sao medicamentos que atuam diretamente nos receptores de
serotonina, sendo muito usados para tratar ansiedade e depresséo. As
principais drogas sdo a buspirona um agonista 5HT1A, o vortioxetina,
modulador e estimulador de serotonina (MSRM) multimodal, pois em alguns
receptores é agonista e em outros atua como antagonista da serotonina,
melhorando a cogni¢éo e humor, e vilazodona, modulador, que atua como
inibidor da recaptacéo e agonista parcial do receptor 5-HT1A. Diferenciam-
se dos inibidores seletivos de recaptagao de serotonina (ISRS), (fluoxetina e

sertralina), que aumentam a disponibilidade de serotonina ao invés de agirem
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diretamente no receptor.

No SUS nao ha Protocolos Clinicos e Diretrizes Terap€uticas (PCDT)
para orientar o diagnostico e tratamento do SPW sendo assim o tratamento
desta condicao deve ter uma abordagem centrada no paciente, com
inseracdao na rede de atencdo a saude. Cabe a esta rede
desenvolver estratégias terapéuticas direcionadas ao desenvolvimento
de funcionalidades e a compensacado de limitagcdes funcionais, assim
como aprevencdo ou ao retardo de possivel deterioracdo das
capacidades funcionais. Nos locais especializados, o0 paciente sera
avaliado biopsicossocial com equipe multiprofissional afim de
estabelecer o diagnostico funcional, identificar as potencialidades e
necessidades do paciente, de sua familia e seu contexto de vida. Todos
estes fatores servem de base para a elaboragédo do Projeto Terapéutico
Singular (PTS).

O LDX, produzido pela Pharmaceuticals Takeda, € um pro-farmaco
e necessita de uma transformagao enzimatica no organismo para liberar
a droga ativa, a dexanfetamina. Pode ser apresentado nas seguintes
dosagens 30, 50 e 70mg. O seu mecanismo de agao caracteriza-se pelo
bloqueio da recaptagcao da dopamina e pelo aumento da liberagao de
dopamina e noradrenalina, estimulando o SNC e favorecendo o aumento
da atencao e a diminuicao da impulsividade e da hiperatividade em
pacientes com TDAH. Conforme bula de registro na ANVISA esta
indicado para o tratamento do TDAH e Transtorno da Compulsao Alimentar
(TCA) em adultos. Nao ha indicagdao para tratamento da SPW ou do
deficit global do aprendizado. Os eventos adversos mais comumente
relatados em criangas, adolescentes e adultos foram a diminuicao do
apetite e insdnia, sendo de gravidade leve a moderada. Devido aos seus
efeitos simpaticomiméticos podem ocorrer pequenas elevagdées na
pressao arterial e na frequéncia de pulso, o que indica a necessidade de
acompanhamento regular dos pacientes. Além disso, LDX nao deve ser

utilizada em pacientes com sérios problemas cardiacos. Nao esta
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listada na RENAME, nao sendo, portanto, dispensada pelo SUS. A
Conitec nao recomendou a sua incorporagao no SUS para o tratamento
do TDAH.

CONCLUSAOQ: trata-se de crianca de 5 anos, em tratamento neurolégico
desde 2020, com dificuldade global do aprendizado e SPW ou Algeman,
com os diagnosticos em relatorios diferentes da mesma médica.
Apresenta cabelos mais claros que os pais, baixa estatura, obesidade
infantil, maos e pés pequenos, retardo na puberdade, linguagem pueril
e distarbios do comportamento com imaturidade e Transtorno de
Ansiedade. EEG 2020 normal. Aprovada no 72 ano do ensino fundamental
sem competéncia para tal. Necessita manter Venvanse 35mg/dia e
topirmato 75mg/dia em dias letivos, e apoio pedagogico.

Considerado o caso em tela como SPW, ja que o relatério da
mesma caracteriza a doencga e o outro sé faz mengao ao diagnéstico de
Algeman. A SPW é uma doenca genética, complexa e multissistémica,
rara, que ocorre pela delecdo cromossOmica, na qual parte do
cromossomo 15. Seus sintomas variam de acordo com a idade. Nos
recém-nascidos a presencade hipotonia generalizada, musculos fracos,
debilidade, dificuldade de se alimentar e ganhar peso, choro fraco, falta
de coordenacao do olho sdo as manifestagcdes predominantes. As
anomalias do rosto incluem olhos amendoados, testa estreita, bocacom
labio superior fino e cantos curvados para baixo. Jaentre um e seis anos
de idade, 0 apetite aumenta, tornando-se insaciavel com resultando em
ganho rapido de peso. Nesta fase pode se desenvolver comportamentos
semelhantes a uma compulsao, levando em desenvolvimento gradual de
obesidade modrbida. Nota-se méaos e o0os pés pequenos, com dedos
cOnicos e baixa estatura. O desenvolvimento motor e da linguagem é
atrasado e todos o0s pacientes apresentam algum grau de déficit
cognitivo, podendo cursar deficiéncia intelectual leve ou moderada,
dificuldades de aprendizagem e aten¢&o. Um fenotipo comportamental

caracteristico com acessos de raiva, teimosia, comportamento
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manipulador e caracteristicas obsessivo-compulsivas é frequente. O
TDAH é comum e tem inicio precoce. A psicose evidente na idade adulta
jovem pode ocorrer. Convulsdes sao também descritas. O
hipogonadismo em ambos 0s sexos e manifesta-se como hipoplasia
genital, desenvolvimento puberal incompleto e infertilidade. Disfungao
na producédo de saliva, aumento do limiar da dor, distdrbios do sono e
0sseos (escoliose e cifose) sdo comuns. Na presenca de todos os
achados clinicos, a analise molecular é justificada. O diagnostico de
SPW é estabelecido pela identificagdo de metilacdo anormal do DNA
dentro da PWCR em 15g11.2-q13, naqual aregido demonstra imprinting
exclusivamente materno.

Ndo h& cura para a SPW. O manejo com tratamento das
consequéncias da doenca e orientacdes preventiva sdo a chave dos
cuidados, o que melhora o progndstico. Com o aprimoramento do manejo
clinico, a taxa de mortalidade diminuiu nos ultimos anos. Recomenda-se
acompanhamento multidisciplinar de especialistas, comeg¢ando com
neonatologistas e seguido por geneticistas médicos e consultores
genéticos, médicos da atencdo priméaria, endocrinologistas,
ortopedistas, nutricionistas, psic6logos, psiquiatras, fisioterapeutas,
terapeutas ocupacionais e fonoaudidlogos e educadores.

As abordagens podem variar com a idade. Nos recém-nascidos,
as dificuldades de alimentacdo podem ser aliviadas com tubos de
alimentacao. Superviséo rigorosa da ingestédo de alimentos com planos
de refei¢cbes estruturados, € normalmente exigida a partir de cerca de
trés de idade anos em combinacdo com programa de exercicios
regulares, podendo associar ao uso de diazoxido de colina. Aterapiacom
hormdnio de crescimento melhora a altura, aumenta o tamanho dos
musculos, aumenta a forca muscular e regula sintomas de disfuncgéo
hormonal. Anticonvulsivantes estao indicados em crises convulsivas.
Reposicdo hormonal de testosterona e estrogénio na puberdade é

necessaria para auxiliar no desenvolvimento dos caracteres sexuais
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secundarios. Programas sociais e pedagogicos apropriados para o nivel
de desempenho intelectual sdo necessarios. Intervencado precoce por
fisioterapia, fonoaudiologia, terapia ocupacional, terapia
comportamental, psicopedagogos melhora o funcionamento e a
gualidade de vida de criancas pequenas com SPW. Criangas podem ser
elegiveis e se beneficiarem de intervengdes utilizadas no tratamento do
transtorno do espectro autista, incluindo a terapias comportamentais.
Medicacdo pode ajudar em alguns problemas comportamentais, como
0S usados para tratar sintomas obsessivo-compulsivos ou psicose, se
necessario. Comportamento e problemas psiquiatricos devem ser
detectados precocemente para obter os melhores resultados.
Comunidades terapéuticas sdo muitas vezes necessarias na idade
adulta. Educacédo e treinamento dos pais é recomendado. Um PEI
oferece instrucao especialmente planejada e servigcos relacionados para
criancas que se qualificam.

O tratamento farmacolégico quando necessario é eletivo, sem
caracteristica de urgéncia emergéncia, sintomatico e nao curativo, para
corrigir sintomas associados. O uso de medicamentos visa o controle
da obesidade com drogas como o diazéxido de colina, das crises
epilépticas com anticonvulsivantes tais como o topiramato, hormoénio
do crescimento GH no controle do crescimento ponderal de massa
muscular e estatura, e nos disturbios comportamentais drogas
principalmente os agonista da serotoninatais como a buspirona,
vortioxetina, e vilazodona que se diferenciam-se dos ISRS, (fluoxetina e
sertralina), pois aumentam a disponibilidade de serotonina ao invés de agirem
diretamente no receptor.

No SUS nido ha PCDT para orientar o diagnostico e tratamento do
SPW sendo assim o tratamento desta condigdo deve ter abordagem
centrada no paciente, sendo inserido na rede de atencao a saude. Cabe
a esta rede desenvolver estratégias terapéuticas direcionadas ao

desenvolvimento de funcionalidades e a compensacdo de limitacdes

8/11

Nota Tecnica N°.6210/2026 NATJUS-TIMG PM



# NatJus

Estadual

funcionais, assim como aprevencdao ou ao retardo de possivel
deterioragdo das capacidades funcionais. Nos locais especializados, o
paciente sera avaliado do ponto de vista biopsicossocial com equipe
multiprofissional afim de estabelecer o diagndstico funcional, identificar
potencialidades e necessidades do paciente, sua familia e seu contexto
de vida. Todos estes fatores servem de base para a elaboracéo do PTS.

O LDX, produzido pela Pharmaceuticals Takeda, € um pro-farmaco
e necessita de uma transformagao enzimatica no organismo para liberar
a droga ativa, a dexanfetamina. Apresentado nas dosagens 30, 50 e 70mg.
O mecanismo de agao caracteriza-se pelo bloqueio da recaptagido da
dopamina e pelo aumento da liberagcao de dopamina e noradrenalina,
estimulando o SNC e favorecendo o aumento da atenc¢ao e a diminuicao
da impulsividade e da hiperatividade em pacientes com TDAH.
Considerado droga de primeira linha no tratamento do TDAH. Conforme bula
de registro na ANVISA esta indicado para tratamento do TDAH e TCA em
adultos. Nao ha indicagao para tratamento da SPW ou do deficit global
do aprendizado. Os eventos adversos mais comuns sao diminui¢cao do
apetite e insdnia, sendo de gravidade leve a moderada. Os efeitos
simpaticomiméticos podem gerar pequenas elevagdes na pressao arterial
e na frequéncia de pulso, o que indica a necessidade de acompanhamento
regular dos pacientes. O LDX nao deve ser utilizada em pacientes com
sérios problemas cardiacos. Nao esta listado na RENAME, nao sendo,
portanto, dispensada pelo SUS. A Conitec nao recomendou a sua
incorporacao no SUS para o tratamento do TDAH.

No caso em tela nao ha qualquer citacao de crises convulsivas,
mas o topiramato é droga disponivel no SUS. Também ndo ha descrigao
de TDAH associado, mesmo se houvesse no SUS esta droga nao esta
incorporada, o qual disponibiliza drogas de segunda linha para o TDAH.
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