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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: Vara da Infancia e Juventude
COMARCA: Patos de Minas

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2023.0004114

IDADE: 12 anos Sexo: Masculino
DOENCA(S) INFORMADA(S): F90.0 e F84.0

PEDIDO DA ACAO: Venvanse

FINALIDADE / INDICACAO: TDHA

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 64.340
Il — PERGUNTAS DO JUIZO:

"Sem prejuizo, considerando a existéncia do sistema NATJUS,

disponibilizado pelo Conselho Nacional de Justica para prestacdo de
assisténcia técnica aos magistrados nas acdes envolvendo a saude
suplementar, determino a Secretaria que encaminhe solicitacdo de
informacdes técnicas ao NATS, acerca da efetividade do equipamento
REFERIDO NA PECA DE INGRESSO para o tratamento da doenca que
acomete a parte representada pelo I.RMP, bem como se existe outro
equipamento com a mesma eficiéncia e que se encontre no rol das
diretrizes da ANS. Na mesma ocasido, devera se informar a este Juizo,
ainda, se o referido equipamento é experimental ou se ja possui o
respectivo registro perante a ANS.

lIl = CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme documentos médicos datados de 17/03/2023 , trata-se de

paciente FMB, 12 anos, em tratamento com neuropediatra, com
diagnostico de transtorno de déficit de atencéo e hiperatividade e do
espectro autista. Apresenta niveis inapropriados de hiperatividade,
impulsividade e desatencdo com prejuizo ao convivio social e
aprendizagem escolar. Ndo resposta ao uso de varias classes de

medicamentos (metilfenidato, sertralina aristab) e outras estratégias
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sem melhora da concentracdo e com aumento da agitacdo. Necessita
do uso de lisdexanfetamina 30mg/dia continuo Venvanse, para
minimizar ou excluir damos escolares.

O Transtorno do Déficit de Atengdo com Hiperatividade (TDAH),
também chamado de transtorno hipercinético, € um tipo de disturbio
considerado a desordem neurocomportamental mais comum na
infancia que ocorre no desenvolvimento do sistema nervoso. E uma
comorbidade bastante frequente em crianca dom transtorno do espectro
autista (TEA). Embora seja mais comum na infancia, pode estar presente
na idade adulta, e tem como caracteristicas mais comuns a apresentagao
de falta de persisténcia em tarefas que exigem envolvimento cognitivo,
com déficit cognitivo e comprometimento no desenvolvimento da
motricidade e da linguagem. Ha uma tendéncia a mudar de uma para
outra sem completar nenhuma, junto com uma atividade excessiva e
desorganizada. A triade sintomatica caracteriza-se por: sintomas de
desatencao, hiperatividade e/ou impulsividade, que € mais frequente e
grave do que o normal para a idade dessa crianga ou adolescente, em
diferentes contextos (casa, escola, trabalho, com amigos, familiares ou em
outras atividades), promovendo um prejuizo funcional significativo no
desempenho escolar, ou no trabalho e dificuldades afetivas nas
interagdes sociais e atividades cotidianas, com impacto na qualidade
de vida. As complicagées secundarias incluem comportamento
dissocial e uma perda de autoestima.

O TDAH pode se apresentar de trés maneiras: com predominio
de desatencao (20% a 30% dos casos); de hiperatividade-impulsividade
(cerca de 15% dos individuos com TDAH); ou em apresentagdo combinada
(entre 50% e 75% dos casos). Com o tempo, pode haver mudanga na
forma de apresentagao dessa condigao clinica. Geralmente os sintomas
de hiperatividade e impulsividade aparecem mais cedo (aos 3-4 anos
de idade) enquanto a desatengdo se torna mais evidente ao iniciar o

periodo escolar (5-7 anos). Esses sintomas tendem a persistir na vida
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adulta, sendo 4 vezes mais frequente nos meninos. A literatura aponta
dados clinicos e/ou epidemioldgicos informando que as criancas e
adolescentes com TDAH podem denotar riscos de comorbidades
psiquiatricas, como depressao, ansiedade, transtorno bipolar,
transtornos disruptivos do comportamento: transtorno de conduta e
opositor desafiante, tiques, insdnia e abuso de drogas.

A etiologia do TDAH continua sendo alvo de muitas pesquisas.
H4& um consenso de que as causas do TDAH podem resultar de uma
complexa combinagao multifatorial de fatores neurobiolégicos,
genéticos, ambientais e sociais. De acordo com o0s especialistas, esse
problema relaciona-se com alteragées no neurodesenvolvimento
baseado em uma predisposi¢ao. Alguns estudos indicam a existéncia de
marcadores fenotipicos familiares, bem como marcadores genéticos de
recorréncias familiares, revelando, assim, elevado indice de influéncia
hereditaria, em torno de 76% contra 4,6% da populagdo em geral. Vale
ressaltar o fato de que os estudos genéticos envolvendo TDAH nao excluem
as influéncias culturais, familiares e exposi¢gdées a eventos estressantes (por
exemplo, tabagismo materno durante a gravidez ou exposi¢do ambiental ao
chumbo. Estudos de imagem estruturais e funcionais do ceérebro, no
entanto, sugerem que a disfungcdo das regides cingulada, frontal e
parietais corticais com de desequilibrio dos sistemas dopaminérgicos
e noradrenérgicos contribuam para esse mecanismo. Parece haver um
consenso neuroquimico que tanto a dopamina e a noradrenalina
participam de maneira predominante e exercem intensa influéncia nos
centros motores e na atengao, respectivamente.

Seu diagnoéstico é essencialmente clinico, sem necessidade de
recorrer a exames laboratoriais ou de imagem, sendo conveniente a
associacao de uma avaliagao de carater psicossocial a investigagcao clinica.
Baseia-se na histéria e avaliagao funcional completa da criang¢a, nao
apenas em uma ou mais caracteristicas evidentes da doenga, bem como

em critérios operacionais clinicos claros e bem definidos. Para que os
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tipos de comportamento sejam considerados sintomas, eles devem,
entre outras coisas, ser atipicos para a faixa etaria do paciente, ou seja,
o individuo precisa ser muito mais inquieto ou desatento do que o esperado
para sua idade. Além disso, de acordo com os critérios do Manual de
Estatistica e Diagndstico da Associagdo Americana de Psiquiatra (DSM-5), o
individuo também deve apresentar tais comportamentos antes dos 12
anos de idade, por um periodo minimo de seis meses e em, pelo
menos, dois dos contextos e a ocorréncia de pelo menos seis dos
nove sintomas em um ou em ambos os dominios: desatencao e
hiperatividade-impulsividade. Os procedimentos adotados atualmente
pelos neuropediatras entrevistados em um estudo sdo semelhantes entre si
e, embora pautados nos critérios do DSM-1V, expandem a investigacéo e
incluem fatores fisicos, sensoriais, funcionamento cognitivo, entre outros.

O tratamento requer abordagem multidisciplinar, englobando
intervengdes intersetoriais, incluindo também profissionais das areas
de saude e educagao, os pais, membros familiares e a propria crianga.
Pode haver intervengdes psicoterapica, educacional, farmacolégica e
nutricionais. Vale lembrar que questdes relacionadas ao ambiente
psicossocial em que o paciente esta inserido (como de natureza familiar ou
referentes ao abuso de substancias psicoativas, por exemplo) influenciam
no curso da doenga. Por isso, o tratamento da TDAH deve sempre
envolver abordagens psicoterapicas e de cunho educativo e social. A
escolha do tratamento deve considerar comorbidades, como epilepsia,
sindrome de Tourette e outras desordens, o perfil de efeito adverso,
potencial para abuso de drogas e preferéncias da criangca e dos
cuidadores. Conforme as agencias internacionais criangas e adultos
com TDAH devem ser avaliados por médicos especialistas para melhor
direcionamento do tratamento, que consiste em intervengao
psicossocial e tratamento medicamentoso. Estudos relatam que a
terapia medicamentosa associada a intervengdes psicossociais € a maneira

mais eficaz de lidar com os sintomas de TDAH e seus prejuizos. O
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tratamento farmacolégico, quando necessario baseia-se principalmente
na administracdo de substancias psicoestimulantes do Sistema
Nervoso Central (SNC) de curta, média e longa duracdo, como as
anfetaminas, o cloridrato de metilfenidato (MPH) e o dimesilato de
lisdexanfetamina (LDX) que atuam como agonistas indiretos desses
neurotransmissores. Entretanto, ndo deve ser indicado para todos os
pacientes, uma vez que os estimulantes nao sao destinados para
individuos que exibem sintomas secundarios a fatores ambientais e/ou
outros transtornos psiquiatricos primarios, incluindo psicose. Podem
ser usados no TEA. O MPH (ritalina®) e o LDX (venvanse®) sao
consideradas como drogas de primeiras escolha que possibilitam a
diminuicdao dos sintomas motores, impulsividade e desatencao, bem
como melhoria das interagoes sociais e desempenho académico. O
MPH é recomendado como tratamento de primeira escolha para TDAH,
devido ao maior numero de estudos clinicos. Outras drogas como
antidepressivos, imipramina, nortriptilina, atomoxetina, desipramina ou
bupropiona e antipsicoticos, como tioridazina ou risperidona, sédo Uteis
somente em casos especificos para controle do comportamento,
especialmente quando ha retardo mental.

Os psicoestimulantes apresentam efeitos colaterais, mas em
sua maioria sdo leves, de curta duragdo e reversiveis com ajustes na
dose ou intervalo de dosagem. A frequéncia da maioria dos efeitos
colaterais € semelhante com MPH e LDX. Efeitos colaterais relativamente
comuns incluem supressao do apetite, baixo crescimento ou perda de
peso durante a infancia, distirbios do sono, nervosismo, labilidade
emocional e retraimento social. O risco de psicose € maior com LDX do
gque com MPH e de tiques maior com MPH, mas nenhum destes efeitos
sdo considerados contra-indicacdo absoluta ao uso destas drogas.

No Sistema Unico de Satde (SUS) os Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) para orientar o diagndstico e tratamento do TDAH

ainda estdo em fase de definicdo. A psicoterapia, individual ou em
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grupo é ofertada. Diante da complexidade que envolve a problematica de
saude do TDAH, sao necessarios o envolvimento e a articulagao dos
entes federados na organizagao dos servigos, a fim de ofertar cuidado
multidisciplinar adequado, integral e longitudinal, por meio de
abordagens individuais e coletivas. Essas abordagens devem envolver
acoes direcionadas tanto para o usuario quanto para a familia, o que
exige a organizacao do processo de trabalho em toda a rede de
atencao a saude, assim como nos demais setores envolvidos (educacao e
assisténcia social, por exemplo). Os servicos de saude devem ser
compostos por equipes multidisciplinares especializadas em TDAH para que
possam fornecer diagnostico, tratamento e acompanhamento para
pacientes com essa condi¢cdo clinica. Atualmente, existem politicas
governamentais que apoiam pacientes que necessitam de cuidados
relacionados a saude mental. A Politica Nacional de Saude Mental € uma
acao do Governo Federal, coordenada pelo Ministério da Saude, por meio
da Coordenacao-Geral de Saude Mental, Alcool e outras Drogas, que define
as diretrizes adotadas pelo Ministério da Saude para organizar de forma
interfederativa com municipios e estados, a promog¢ao do cuidado integral e
longitudinal as pessoas com transtornos mentais ou com problemas e
necessidades em decorréncia do uso de substancias psicoativas, como
alcool, cocaina, crack e outras drogas. A Rede de Atencao Psicossocial
(RAPS) prevé a porta de entrada para o cuidado em saude mental pela
Atencdo Primaria a Saude, os CAPS e os servicos de urgéncia e
emergéncia, onde as pessoas sdo acolhidas, sejam elas referenciadas ou
por demanda espontanea. O cuidado de criangas e adolescentes
gravemente comprometidos psiquicamente, como 0S pacientes com
TDAH, autismo, psicoses, neuroses graves e todos aqueles que, por sua
condigao psiquica, estdo impossibilitados de manter ou estabelecer lagos
sociais e realizar projetos de vida, seja em situacbes de crise ou nos
processos de reabilitacdo psicossocial, é realizado gratuitamente nos

servigos especializados Centros de Atengao Psicossocial infantil (CAPSI).
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Atualmente, existem no Brasil dois estimulantes do SNC, aprovados

pela Anvisa para o tratamento de TDAH sdo o MPH e o LDX.

O LDX, Venvanse®, é um pré-farmaco e necessita de uma

transformacgao enzimatica no organismo para liberar a droga ativa, a

dexanfetamina. O seu mecanismo de agao caracteriza-se pelo bloqueio

da recaptacao da dopamina e pelo aumento da liberagao de dopamina
e noradrenalina, estimulando o SNC e favorecendo o aumento da
atencdao e a diminuigcao da impulsividade e da hiperatividade em
pacientes com TDAH. Conforme bula de registro na ANVISA esta
indicado para o tratamento do TDAH e deve ser usada como parte
integrante de um programa total de tratamento, que pode incluir outras
medidas (psicolégicas, educacionais e sociais) para pacientes com este
transtorno. Os eventos adversos mais comumente relatados em criancgas,
adolescentes e adultos foram a diminuicao do apetite e insénia, sendo
de gravidade leve a moderada. Devido aos efeitos simpaticomiméticos
podem ocorrer pequenas elevagdes na pressao arterial e na frequéncia
de pulso dos pacientes, o que indica a necessidade de acompanhamento
regular dos pacientes. Além disso, LDX nado deve ser utilizada em
pacientes com sérios problemas cardiacos. Ndo esta listada na
Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), e ndao é a
medicagao de melhor custo-efetividade para o tratamento desse
transtorno, nao sendo, portanto, dispensada pelo SUS. A Aliancga
Canadense de Pesquisa do TDAH, considera os agentes estimulantes do
SNC, dentre os quais estdo o MPH, o LDX e o sal misto de anfetamina
como de primeira linha. Revisédo da literatura em relagdo as MPH e LXD
mostraram que hé& maior risco de eventos adversos gerais com a LDX,
porém, quanto a eficacia, as evidéncias disponiveis sugeriram que os
dois medicamentos nao apresentam diferengas significativas. Cabe
ressaltar, entretanto, que a qualidade geral das evidéncias foi considerada

baixa para o desfecho de melhora clinica e muito baixa para eventos
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adversos gerais. Assim concluiu que sdo necessarios estudos mais bem
desenhados e com duracdo maiores para se compreender os efeitos reais
das anfetaminas no tratamento do TDAH. A Conitec recomendou a nao
incorporagao no SUS do MPH e da LDX para o tratamento do TDAH.
Como a anadlise nao apontou diferenga significativa entre as duas
substancias em termos de melhora clinica, optou-se por considerar
apenas a dimensdao econdmica para estabelecer a opg¢ao mais
vantajosa para o SUS. A recomendacgéo do Plenario considerou o elevado
aporte de recursos financeiros apontado na anadlise de impacto
orcamentario bem como a baixa/muito baixa qualidade das evidéncias
cientificas relacionadas a eficacia e a seguranga dos medicamentos em
questado. Entretanto alguns Estados e Municipios, como Belo Horizonte,
dispensam o MPH, conforme protocolos especificos nos Centros de
Atencao Psicossocial Infantil (CAPSI), para tratamento da esquizofrenia
Centro Psiquico da Adolescéncia e Infancia (CEPAI), unidade da FHEMIG,
em Belo Horizonte.

No gerenciamento do TDAH, dada a complexidade dessa
condicdo, preconiza-se a intervengcao multimodal, incluindo
intervengdes ndo medicamentosas (precisamente intervengodes
cognitivas e comportamentais) para melhora dos sintomas deste
transtorno, no controle executivo e no funcionamento ocupacional e
social. A psicoterapia, individual ou em grupo € ofertada. Quanto as
alternativas integrantes da RENAME 2021 e disponiveis no SUS,
encontram-se disponiveis antidepressivos triciclicos, especialmente a
nortriptilina e a amitriptilina e antipsicéticos como a risperidona.
Estudos controlados confirmam a superioridade de antidepressivos
triciclicos, especialmente a desipramina e em menor grau, a
imipramina, a nortriptilina e a amitriptilina no tratamento do TDAH,
apesar de sua eficacia ser inferior aquela observada com as
medicacgdes de primeira linha. A antipsicoticos como arisperidona séo

Gteis somente em casos especificos para controle do comportamento,
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especialmente quando ha retardo mental. A risperidona integra o
componente basico da RENAME e é disponibilizada pelo SUS.
CONCLUSAO: trata-se de crianca com 12 anos, em tratamento com
neuropediatra, com diagnostico de transtorno de déficit de atencéo e
hiperatividade e do espectro autista. Apresenta niveis inapropriados de
hiperatividade, impulsividade e desatengcdo com prejuizo ao convivio
social e aprendizagem escolar. Ndo resposta ao uso de varias classes
de medicamentos (metilfenidato, sertralina aristab) e outras estratégias
sem melhora da concentracdo e com aumento da agitagc&do. Necessita
do uso de lisdexanfetamina 30mg/dia, continuo Venvanse, para
minimizar ou excluir damos escolares.

O TDAH, é considerado a desordem neurocomportamental mais
comum na infancia que ocorre no desenvolvimento do sistema nervoso. A
triade sintomatica caracteriza-se por: sintomas de desatencao,
hiperatividade e/ou impulsividade, em diferentes contextos promovendo
um prejuizo funcional significativo no desempenho escolar, ou no
trabalho e dificuldades afetivas nas interagdoes sociais e atividades
cotidianas, com impacto na qualidade de vida.

Seu diagndstico é essencialmente clinico e o tratamento requer
abordagem  multidisciplinar, com intervengées psicoterapica,
educacional, farmacolégica e nutricionais. Estudos relatam que a
terapia medicamentosa associada a intervengdes psicossociais é a
maneira mais eficaz de lidar com os sintomas de TDAH e seus
prejuizos. O tratamento farmacolégico, quando necessario, baseia-se
principalmente na administracdo de substancias psicoestimulantes do
SNC. Entretanto, ndo deve ser indicado para todos 0s pacientes,
especialmente os com sintomas secundarios a fatores ambientais e/ou
outros transtornos psiquiatricos primarios. O MPH e LDX séo
considerados como drogas de primeiras escolha no TDAH, pois
possibilitam a diminuicdo dos sintomas motores, impulsividade e

desatengao, bem como melhoria das interagées sociais e desempenho
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académico. O MPH é o tratamento mais comumente utilizado e também
0 mais custo-efetivo. Ambos podem ser usados em criangas com TEA.
Outras drogas como antidepressivos, ou antipsicéticos, sdo Uteis
somente em casos especificos para controle do comportamento,
especialmente quando haretardo mental.

No SUS o PCDT para orientar o diagnostico e tratamento do TDAH
ndo recomenda o uso de MPH e LXD, pois as evidéncias que
sustentam a eficacia e a segurancga destes tratamentos para TDAH sao
frageis dada sua baixa/muito baixa qualidade, bem como o elevado
aporte de recursos financeiros apontados na analise de impacto
orcamentario. No gerenciamento do TDAH, dada a complexidade dessa
condigcao, preconiza-se a intervengdao multimodal, incluindo as nao
medicamentosas (intervengdes comportamentais e cognitivas) para
melhora dos sintomas deste transtorno, no controle executivo e
funcionamento ocupacional e social. A psicoterapia, individual ou em
grupo é ofertada. Quanto as alternativas integrantes da RENAME 2021
e disponiveis no SUS, encontram-se disponiveis antidepressivos
triciclicos, especialmente a nortriptilina e a amitriptilina e antipsicéticos
como a risperidona. Estudos confirmam a superioridade dos
antidepressivos triciclicos, especialmente a desipramina e em menor
grau, a imipramina, a nortriptilina e a amitriptilina no tratamento do
TDAH, apesar de sua eficacia ser inferior aguela observada com as
medicagdes de primeira linha. A eficacia dos antidepressivos triciclicos,
especialmente naqueles pacientes com comorbidade com transtorno de
ansiedade ou depressdo ja foi consistentemente demonstrada A
nortriptilina e a amitriptilina integram o0 componente béasico da
RENAME e sé&o disponibilizadas pelo SUS. O MPH ¢é dispensado por
programas proprios por alguns estados e municipios como CEPAI,
unidade da FHEMIG em Belo Horizonte.

No caso em tela ndo ha histérico de tentativas prévias claras ou

de efeitos colaterais e/ou insucesso de tratamento com as outras
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drogas disponiveis no SUS como antidepressivos triciclicos. O LXD,
registrada na ANVISA para tratamento do TDAH, ndao esta disponivel
no SUS, tem eficacia e perfil de efeitos colaterais semelhantes ao MPH,
mas apresenta maior custo.
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