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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Complexo da Saude
Departamento de Gestao e Incorporagao de Tecnologias em Saude
Coordenacdo de Incorporacdo de Tecnologias

NOTA TECNICA N2 327/2023-CITEC/DGITS/SECTICS/MS

ASSUNTO: Requerimento n? 558/2023 — Requerimento de providéncias acerca da criagdo de Politicas
Publicas que facilitem o acesso a medicamentos relacionados ao Transtorno de Déficit de Atencdo com

Hiperatividade — TDAH pelo Sistema Unico de Saude — SUS.

NUP: 00063.002622/2023-32.

INTERESSADO: Camara Municipal de Araraquara.

I. OBJETIVO

Esta Nota Técnica tem por objetivo apresentar informagdes acerca do Protocolo Clinico e Diretrizes

Terapéuticas — PCDT do TDAH.

Il. DOS FATOS

Trata-se do Oficio Circular n2 729/2023/DGI/GAGI/GPPR (0035168145), de 03/08/2023, o qual

encaminhou o Requerimento n2 558/2023 (0035168192) que reivindicou:

“[...] providéncias ao Excelentissimo Senhor Doutor Presidente da Republica Federativa do Brasil,
Luiz Indcio Lula da Silva e a Excelentissima Senhora Doutora Ministra de Estado da Saude, no que
toca a criaglio de Politicas Publicas que Facilitem o Acesso a Medicamentos relacionados ao

Transtorno de Déficit de Atengiio com Hiperatividade (TDAH) pelo Sistema Unico de Satde (SUS).”.

Os autos foram encaminhados ao Departamento de Gestdo e Incorpora¢do de Tecnologias em Saude —
DGITS/SECTICS/MS tendo em vista sua competéncia para atuar como Secretaria-Executiva da Comissido

Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude — Conitec!.

I1l. DA ANALISE

Conforme atribui¢es insculpidas no art. 36 do Decreto n? 11.358[2], de 19 de janeiro de 2023,
o DGITS/SECTICS/MS é responsavel, dentre outras, por subsidiar a Pasta quanto a formulagdo de
politicas, diretrizes e metas para a incorporacdo, a alteracdo ou a exclusdo pelo SUS de tecnologias para a
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inovacdo em saude, coordenar o processo de constituicdo ou de alteracdo de protocolos clinicos e de
diretrizes terapéuticas destinadas ao SUS, bem como acompanhar, subsidiar e dar suporte as atividades e
as demandas da Conitec.

A Conitec é um érgdo colegiado de carater permanente, integrante da estrutura regimental do Ministério
da Saude, que tem por objetivo assessorar o Ministério da Saude nas atribuicdes relativas a incorporacao,
exclusdo ou alteracdo pelo SUS de tecnologias em saude, bem como na constituicdo ou alteracdao de
protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas. Assim, a presente manifestacdo versara sobre o que compete
a Conitec.

0 PCDT do TDAH3! publicado por meio da Portaria Conjunta SAES/SCTIE ne 14!4] de 29 de julho de
2022, contém o conceito geral da condicdo, critérios de diagndstico, critérios de inclusdo e de exclusao,
tratamento e mecanismos de regulacdo, controle e avaliacdo. O documento preconiza a intervencao
multimodal, incluindo as ndo medicamentosas (precisamente interven¢des cognitivas e
comportamentais) para melhora dos sintomas deste transtorno, no controle executivo e no
funcionamento ocupacional e social.

As abordagens individuais e coletivas devem envolver a¢des direcionadas tanto para o usuario quanto
para a familia, o que exige a organizacdo do processo de trabalho em toda a rede de atencdo a saude,
assim como nos demais setores envolvidos (educagdo e assisténcia social, por exemplo). Os servicos de
saude devem ser compostos por equipes multidisciplinares especializadas em TDAH para que possam
fornecer diagndstico, tratamento e acompanhamento para pacientes com essa condicao clinica.

Em 2021, a Comissao analisou e recomendou a nao incorporagdao ao SUS do metilfenidato e da
lisdexanfetamina para o tratamento do TDAH em criangas e adolescentes entre 6-17 anos. A demanda

originou-se do processo de atualizacdo do PCDT. Conforme Relatério de Recomendagdo n? 601[5], 0s

membros da Conitec presentes na 952 Reuniao Ordinéria[é], no dia 04 de margo de 2021, deliberaram,
por unanimidade, recomendar a nao incorporacdo do metilfenidato e da lisdexanfetamina. Pontuou-
se, “entre outros fatores, que as evidéncias que sustentam a eficdcia e a sequranc¢a para TDAH sGo frdageis
dada sua baixa/muito baixa qualidade, bem como o elevado aporte de recursos financeiros apontados na
Andlise de Impacto Orgcamentdrio (AlO)..

O documento foi encaminhado ao Secretdrio da entdo Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e

Insumos Estratégicos em Saude — SCTIE/MS[Z] que o ratificou e publicou a Portaria SCTIE/MS n2 9[51, de
18 de marco de 2021, tornando publica “a decisdo de ndo incorporar a lisdexanfetamina e metilfenidato
para o tratamento do Transtorno do Déficit de Atencdo com Hiperatividade (TDAH) em criangas e
adolescentes entre 6-17 anos, no mbito do Sistema Unico de Satde - SUS.”.

Ainda em 2021, a Conitec avaliou a lisdexanfetamina para individuos adultos com TDAH. Conforme
Relatério de Recomendacdo n? 610/2021[9], os membros da Comissdo presentes na 972 Reunido

Ordinéria[m], no dia 05 de maio de 2021, deliberaram, por unanimidade, recomendar a nao
incorporagao da tecnologia para tratamento do transtorno. Considerou-se que:

“As evidéncias foram avaliadas como de baixa qualidade. A maioria dos estudos tem um numero
pequeno de participantes e o periodo de acompanhamento da maior parte é curto. Diante disso, a
possibilidade de que a eficdcia do dimesilato de lisdexanfetamina em adultos com TDAH seja menor
apos o tratamento a longo prazo ndo pode ser descartada e deve ser estudada por meio de ensaios
clinicos com um longo periodo de acompanhamento. O dimesilato de lisdexanfetamina ndo melhora
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a retengdo no tratamento. Uma outra revis@o sistemdtica concluiu que a tecnologia é menos eficaz

e menos bem tolerada em adultos do que em criangas e adolescentes.”.

A recomendacdo foi encaminhada ao Secretario da SCTIE/MS, que a ratificou e publicou a Portaria

SCTIE/MS n¢ zo[ﬂl, de 28 de maio de 2021, tornando publica "a decisdo de ndo incorporar o dimesilato
de lisdexanfetamina para individuos adultos com Transtorno do Déficit de Atengcdio com Hiperatividade, no
dmbito do Sistema Unico de Saude - SUS.".

Assim, o uso desses medicamentos nao é preconizado no Protocolo.

Informa-se que, até a presente data, ndo hd protocolado na Conitec novo pedido para analise de
incorporacdo, no ambito do SUS, de medicamentos para o TDAH, seja por parte das empresas fabricantes
dos medicamentos ou qualquer outro demandante.

O SUS é tripartite, sendo constituido pelo conjunto de agdes e servigos de saude, prestados por érgaos e
instituicdes publicas federais, estaduais e municipais, da Administracao direta e indireta e das fundacgdes
mantidas pelo Poder Publico, conforme inteligéncia do art. 42 da Lei n2 8.080/1990. Assim, os estados, o
distrito federal e os municipios podem dispensar tecnologias que nao estejam nas listas federais.

A porta de entrada para o cuidado em saude mental sdo os servicos da Atencdo Primaria a Saude, os
Centros de Atencdo Psicossocial — CAPS e os servicos de urgéncia e emergéncia, onde as pessoas sao
acolhidas, sejam elas referenciadas ou por demanda espontdnea. O cuidado de criancas e adolescentes
gravemente comprometidos psiquicamente, como os pacientes com TDAH, autismo, psicoses, neuroses
graves e todos aqueles que, por sua condicdo psiquica, estdo impossibilitados de manter ou estabelecer
lagos sociais e realizar projetos de vida, seja em situacdes de crise ou nos processos de reabilitagcdo
psicossocial, é realizado gratuitamente nos servicos especializados - Centros de Atencdo Psicossocial
infantil (CAPSi). Assim, para mais informagdes, sugere-se o envio dos autos as Secretarias de Atengdo
Primaria a Saide — SAPS/MS e Atencdo Especializada a Saude — SAES/MS.

IV. DA DISPONIBILIZAGAO DE INFORMAGOES NA INTERNET

As demandas, as consultas publicas e deliberagdes de matérias submetidas a apreciagao da Conitec, bem
como os relatérios técnicos e as decisbes sobre incorporacdo de tecnologias ao SUS, podem ser
acompanhados por meio de acesso ao endereco eletronico: https://www.gov.br/conitec/pt-br

V. CONCLUSOES

Com base no apresentado nos itens anteriores, foram trazidas informagdes acerca das analises da Conitec
acerca do metilfenidato e da lisdexanfetamina para o tratamento do TDAH, bem como do PCDT desta
condi¢do de saude.

Sugere-se o envio da demanda a SAPS/MS e a SAES/MS, para ciéncia e manifestacdo no que entenderem
pertinente.

ANDREA BRIGIDA DE SOUZA

Coordenadora
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CITEC/DGITS/SECTICS/MS

LUCIENE FONTES SCHLUCKEBIER BONAN
Diretora

DGITS/SECTICS/MS

[1] De acordo com o art. 13 do Anexo XVI da Portaria de Consolidagdo GM/MS n2 1/2017, a SE/Conitec é
exercida pelo DGITS/SECTICS/MS.

[2] http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2023-2026/2023/decreto/D11358.htm

3] https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/portariaconjuntanl4pcdttranstornododeficitdeatencaocomhiperatividadetdah.pdf

[4] https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2022/20220308_portaria-conjunta-no-
14.pdf

(5] https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2021/20210319 relatorio_601_metilfenidato_lisdexanfetamina_tdah.pdf

[6] https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/reuniao_conitec/2021/20210505_ata_95_conitec.pdf

[7] Com a entrada em vigor do Decreto n2 11.391, de 20 de janeiro de 2023, a Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude passou a se chamar Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia, Inovacdo e Complexo da Saude.

[8] https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2021/20210319_portaria_09.pdf

9] https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2021/20210602_relatorio_610_lisdexanfetamina_tdah_p_20-1.pdf

[10] https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/reuniao_conitec/2021/20210614_ata_97_conitec.pdf
[11] https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2021/20210602_portaria_20.pdf
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Documento assinado eletronicamente por Luciene Fontes Schluckebier Bonan, Diretor(a) do
Departamento de Gestdo e Incorporagio de Tecnologias em Saude, em 18/08/2023, as 20:15,

conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢, do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13

de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

Documento assinado eletronicamente por Andrea Brigida de Souza, Coordenador(a) de
Incorporacdo de Tecnologias, em 21/08/2023, as 08:51, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da
Portaria n? 900 de 31 de Marco de 2017.
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L EI.. A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
o . 1 . .

-E"r- = http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

E:E,i['- acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador
IET-5
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% L11 0035380738 e o codigo CRC 1660CB71.
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