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RELATORIO PARA
SOCIEDADE

Informagoes sobre recomendacoes de incorporacao
de medicamentos e outras tecnologias no SUS

METILFENIDATO E LISDEXANFETAMINA PARA
INDIVIDUOS COM TRANSTORNO DO DEFICIT DE

ATENGAO COM HIPERATIVIDADE (TDAH

Conitec
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Este documento é uma versao resumida do relatorio
tecnico da Comissao Nacional de Incorporacao de Tec-
nologias no Sistema Unico de Satide — Conitec e foi ela-
borado numa linguagem simples, de facil compreensao,
para estimular a participacao da sociedade no processo
de Avaliacao de Tecnologias em Saude (ATS) que antece-
de a Incorporagao, exclusao ou alteragao de medicamen-
tos, produtos e procedimentos utilizados no SUS.

As recomendacoes da Comissao sao submetidas
a consulta publica pelo prazo de 20 dias. Apos anali-
sar as contribuicoes recebidas na consulta publica, a
Conitec emite a recomendacao final, que pode ser a
favor ou contra a incorporacao, exclusao ou alteragao
da tecnologia analisada.

A recomendacao final ¢, entao, encaminhada ao
Secretario de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insu-
mos Estratégicos em Satdde do Ministério da Saude -
SCTIE/MS, que decide sobre quais tecnologias em sau-
de serao disponibilizadas no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:

conitec.gov.br



http://conitec.gov.br

METILFENIDATO E LISDEXANFETAMINA PARA
INDIVIDUOS COM TRANSTORNO DO DEFICIT DE
ATENGAO COM HIPERATIVIDADE (TDAH)

0 que e Transtorno do Deficit de Atencao
com Hiperatividade (TDAH)?

0 Transtorno do Déficit de Atencao com Hiperativida-
de (TDAH), também chamado de transtorno hipercinético,
& um tipo de distdrbio que ocorre no desenvolvimento do
sistema nervoso. Manifesta-se comumente na infancia,
embora possa estar presente na idade adulta, e tem como
caracteristicas mais comuns a apresentacao de falta de
persisténcia em tarefas que exigem envolvimento cognitivo,
com tendéncia a mudar de uma para outra sem completar
nenhuma, junto com uma atividade excessiva e desorga-
nizada. Tais comportamentos podem se dar em diterentes
contextos (casa, escola, trabalho, com amigos, familiares
ou em outras atividades), resultando em prejuizos nas di-
mensoes afetivas, academicas, ocupacionais e nas intera-
coes sociais em geral, com impacto na qualidade de vida.

0 diagnostico da doenca é essencialmente clinico, ge-
ralmente sem necessidade de recorrer a exames labora-
toriais ou de imagem, sendo conveniente a associagao de
uma avaliacao de carater psicossocial a investigacao cli-
nica. Para que os tipos de comportamento acima men-
clonados sejam considerados sintomas, eles devem, entre

£¥ Conitec
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outras coisas, ser atipicos para a faixa etaria do paciente,
ou Seja, o individuo precisa ser muito mais inquieto ou de-
satento do que o esperado para sua idade. Além disso, de
acordo com os critérios do Manual de Estatistica e Diag-
nostico da Associacao Americana de Psiquiatra (DSM-5),
0 individuo também deve apresentar tais comportamentos
antes dos 12 anos de idade, por um periodo minimo de
sels meses e em, pelo menos, dois dos contextos elenca-
dos anteriormente.

0 TDAH pode se apresentar de treés maneiras: com pre-
dominio de desatencao (20% a 30% dos casos); com pre-
dominio de hiperatividade-impulsividade (cerca de 15%
dos individuos com TDAH); ou em apresentacao combi-
nada (entre 50% e 75% dos casos). Com o tempo, pode
haver mudanca na forma de apresentacao dessa condigao
clinica, que, segundo estimativas, acometeria entre 3% e
8% da populagcao mundial, com uma predominancia 2,1%
maior do geénero masculino. No Brasil, para individuos com

idade entre 6 e 17 anos, estimou-se uma prevaléncia de
16%.

Embora as causas do TDAH ainda nao tenham sido
completamente elucidadas, existem evidéncias de que se
trata de uma doenca de origem multifatorial, resultante da
interacao entre fatores geneticos, neurobiol0gicos e am-
bientars.

£¥ Conitec
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Como os pacientes com Transtorno do

Deficit de Atencao com Hiperatividade
(TDAH) sao tratados no SUS?

Atualmente, o recurso disponivel para o tratamento de
TDAH no SUS é a psicoterapia, que pode ser feita indivi-
dualmente ou em grupo. O tipo de abordagem fica a cargo
de cada terapeuta, uma vez que os Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terap€uticas (PCDT) para orientar o diagnosti-
co e tratamento do TDAH no SUS ainda estao em fase de
definicao. Apesar do tratamento farmacologico eventual-
mente ser necessario, até o0 momento nao existe oferta
de medicamentos para o TDAH no SUS. Vale lembrar que
questoes relacionadas ao ambiente psicossocial em que o
paciente esta inserido (como de natureza familiar ou refe-
rentes ao abuso de substancias psicoativas, por exemplo)
influenciam no curso da doenca. Por isso, alem da medica-
¢ao (quando indicada), o tratamento deve sempre envolver
abordagens psicoterapicas e de cunho educativo e social.

Medicamentos analisados: metilfenidato e
lisdexanfetamina para uso de pacientes de
6 a 17 anos completos com TDAH

Atualmente, existem no Brasil dois medicamentos aprovados
pela Anvisa para o tratamento de TDAH. Sao eles o cloridrato de
metilfenidato (MPH) e o dimesilato de lisdexanfetamina (LDX),
ambos estimulantes do Sistema Nervoso Central (SNC).

£¥ Conitec
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Uma avaliacao de 10 estudos cientificos analisou 0s
resultados de eficacia e seguranca do metilfenidato (nas
liberacoes imediata e prolongada) e da lisdexanfetamina.
0 foco da avaliacao considerou dois desfechos: melhora
clinica e eventos adversos gerais. Em relagao a seguran-
¢a, 0s resultados sugerem que ha maior risco de eventos
adversos gerais com a lisdexanfetamina, porém, quanto a
eficacia, as evidéncias disponiveis sugeriram que oS dois
medicamentos nao apresentam diferencas significativas.
Cabe ressaltar, entretanto, que a qualidade geral das evi-
déncias foi considerada baixa para o desfecho de melhora
clinica e muito baixa para eventos adversos gerais.

Como a analise nao apontou diferenca significativa en-
tre as duas substancias em termos de melhora clinica, op-
tou-se por considerar apenas a dimensao economica para
estabelecer a opcao mais vantajosa para o SUS. Dessa
forma, foi feita uma analise para definir o cenario de me-
nor custo. Para isso, foi estabelecido o horizonte temporal
de um ano e estimou-se o custo do uso de cada medica-
mento para esse periodo, tomando como base a dose indi-
cada nas bulas e uma estimativa do possivel contingente
de usuarios com idade entre 6 e 17 anos.

Considerando-se 0 menor preco pago em compras pu-
blicas pelo governo federal entre abril de 2019 e outubro
de 2020, a lisdexanfetamina, comparada com o metilfe-
nidato de liberagao prolongada e imediata, resultou em
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custos incrementais anuais de R$ 1.08770 e R$ 2.817.80,
respectivamente. O metilfenidato de liberagao prolonga-
da, comparado com 0 de liberacao imediata, resultou em
custo incremental anual de R$ 1.730,10 por paciente que
apresentou melhora clinica.

Para estimar o impacto no orgamento do SUS, tomou-
-se dados de demanda do Estado de Sao Paulo como base.
Observou-se que 0 cenario menos oneroso, em cinco anos,
for aquele em que os pacientes com TDAH usariam so-
mente MPH de liberacao imediata. Extrapolando os da-
dos para o pais todo, 0 impacto orcamentario seria de R$
18.921.610,40 para o MPH de liberagao imediata; de RS
96.239.225,31 para o MPH de liberacao prolongada; de R$
144.848.189,95 para a LDX; e de R$ 113.200.817.85 para
todas as opcoes. Sendo assim, a utilizagao do MPH de i-
beracao Imediata e de LDX resultariam em menor e maior
impacto em cinco anos, respectivamente.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente a nao Iincorpora-
¢ao no SUS do metilfenidato e da lisdexanfetamina para o
tratamento do Transtorno do Déficit de Atengao com Hipe-
ratividade (TDAH). O tema foi discutido durante a 932 reu-
niao ordinaria da Comissao, realizada nos dias 08 e 09 de
dezembro de 2020. A recomendagao do Plenario conside-
rou 0 elevado aporte de recursos financeiros apontado na
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analise de impacto orcamentario bem como a baixa/muito
baixa qualidade das evidencias cientificas relacionadas a
eficacia e a seguranca dos medicamentos em questao.

0 assunto esteve disponivel na consulta piblica n°® 69,
durante 20 dias, no periodo de 05/01/2021 a 25/01/2021,
para receber contribuigoes da sociedade (opinioes, suges-
toes e criticas) sobre 0 tema.

Resultado da consulta publica

0 tema foi colocado em consulta publica, realizada en-
tre os dias 05/01/2021 e 25/01/2001. Foram recebidas
1.202 contribuicoes, sendo 89 pelo formulario de técni-
co-cientificas e 1.113 pelo formulario de experiencia ou
opiniao. As contribuicoes mencionaram efeitos positivos e
negativos do uso das duas tecnologias em avaliagao. Um
dos formularios, enviado por uma empresa, encaminhava
proposta de desconto no preco de um dos medicamentos.

Recomendacao final da Conitec

A Conitec, durante a 952 reuniao ordinaria, realizada
nos dias 03 e 4 de margo de 2021, recomendou a nao In-
corporacao do metiltenidato e da lisdexanfetamina para o
tratamento de TDAH em criancas e adolescentes. 0s estu-
dos considerados durante a avaliacao do tema apresenta-
ram limitacoes metodologicas importantes, o que resultou
em baixa confianca na evidencia. Na consulta piblica nao
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foram sugeridas outras referéncias que pudessem reduzir
as Incertezas, e embora tenha sido apresentada proposta
de reducao de preco para uma das tecnologias avaliadas,
0 Impacto orcamentario, previsto para um periodo de cinco
anos, permaneceu alto. Assim, os membros da Comissao
entenderam que nao houve argumentacao suficiente para
alterar a recomendacao Inicial.

Decisao final

Com base na recomendacao da Conitec, o Secretario de
Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estrategicos em
Saude do Ministerio da Salde, no uso de suas atribuicoes
legais, decidiu pela nao incorporacao do metilfenidato e da
lisdexanfetamina para o tratamento do Transtorno do Dé-
ficit de Atencao com Hiperatividade (TDAH) em criangas e

adolescentes entre 6-17 anos, no ambito do Sistema Unico
de Saude-SUS.

0 relatorio tecnico completo de recomendacao da Co-
nitec esta disponivel aqui.
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