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RELATORIO PARA
SOCIEDADE

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

DIMESILATO DE LISDEXANFETAMINA PARA
INDIVIDUOS ADULTOS COM TRANSTORNO DO DEF

DE ATENCAO 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 sa-
de serao disponibilizadas no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:

conitec.gov.br



http://conitec.gov.br

DIMESILATO DE LISDEXANFETAMINA PARA
INDIVIDUOS ADULTOS COM TRANSTORNO DO DEFICIT
DE ATENGAO COM HIPERATIVIDADE (TDAH)

0 que € o Transtorno do Deficit de Atencao
com Hiperatividade?

0 transtorno de déficit de atencao com hiperativida-
de (TDAH) € um tipo de distlrbio que ocorre no desen-
volvimento do sistema nervoso e costuma se manifestar
na infancia, podendo persistir na vida adulta em mais de
60% dos casos. E uma condicdo que é mais frequente em
homens e tem como sintomas hiperatividade, impulsivida-
de e desatencao, que podem se manifestar em diferentes
graus de comprometimento e intensidade. Esses sintomas
afetam o aprendizado, 0 comportamento e as emocoes
do individuo, podendo prejudicar o desempenho escolar e
profissional, assim como outros aspectos da vida social.

Em adultos, o TDAH costuma provocar o comprome-
timento de funcoes executivas, 0 que se manifesta como
problemas de organizacao e planejamento e/ou dificulda-
de de Iniciar taretas mantendo o0 foco e a presenca, por
exemplo. Tambem pode ocorrer a desregulacao emocional,
quando o individuo fica com dificuldade para lidar com
suas emocoes, apresentando reagoes incompativeis ou
desproporcionais diante de situacoes cotidianas.

O TDAH, alem de poder levar a prejuizos escolares e pro-
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fissionais, pode elevar o risco do individuo sofrer acidentes,
cometer abuso de substancias psicoativas, a maior frequ-
encia de gravidez na adolescéncia e a um maior risco de
contaminagao por infecgoes sexualmente transmissiveis.

Em relacao a prevalencia, um estudo americano esti-
mou que cerca de 4.4% dos adultos entre 18 e 44 anos
de idade possuem TDAH. Qutro estudo estimou a presen-
¢a do transtorno em 3,4% da populagao (variando de 1,2
a 73%). No Brasil, um estudo realizado em Pelotas (RS)
encontrou uma prevaléncia de 4,5% de TDAH em adultos
jovens de 22 anos de idade.

Como os pacientes adultos com Transtorno
do Deficit de Atencao com Hiperatividade
sao tratados no SUS?

0 diagnostico do TDAH é clinico, sendo resultado da ana-
lise de informacoes obtidas de varias fontes e em diversas
situacoes, incluindo desde a queixa feita no consultorio do
profissional até as informacoes obtidas mediante entre-
vistas com pais ou responsaveis, professores e também
exame fisico do individuo. Os sintomas de desatencao, hi-
peratividade e impulsividade sao os elementos definidores
do diagnostico.

0 tratamento do TDAH é complexo. Vale lembrar que
questoes relacionadas ao ambiente psicossocial em que o
paciente esta inserido (como de natureza familiar ou refe-
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rentes ao abuso de substancias psicoativas, por exemplo)
influenciam no curso da doenca. Por isso, além da medi-
cacao (quando Indicada), o tratamento deve sempre en-
volver abordagens psicoterapicas e de cunho comunitario,
educativo e social.

Até o momento, nao existe no SUS um Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapeuticas (PCDT) para orientar o tratamen-
to de pacientes com TDAR.

Medicamento analisado: dimesilato de
lisdexanfetamina

0 dimesilato de lisdexanfetamina pertence a classe das
anfetaminas, que sao estimulantes sintéticos do sistema
nervoso central. O medicamento atua interferindo na ati-
vidade de duas substancias presentes no cérebro, a dopa-
mina e a noradrenalina, favorecendo o aumento da aten-
cao e a diminuicao da impulsividade e da hiperatividade
em pacientes com TDAH.

A Incorporacao do dimesilato de lisdexanfetamina ao
SUS foi demandada pela Takeda Pharma Ltda. Para ava-
liar tal possibilidade, procedeu-se a analise de evidencias
cientificas sobre itens como eficacia, seguranca, custo-e-
fetividade e impacto orcamentario da substancia mencio-
nada, para o tratamento de pacientes adultos com Trans-
torno do Déficit de Atencao com Hiperatividade (TDAH).

Os resultados encontrados mostram que o dimesilato
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de lisdexanfetamina & mais eficaz do que o placebo (Subs-
tancia sem ingredientes ativos e sem efeito farmacologico,
administrada ao participante do ensaio clinico com a fina-
lidade de ser comparador, feito para ter gosto e aparéncia
idéntica da droga real a ser estudada) para o tratamen-
to de curto prazo de TDAH. No entanto, como a maioria
dos estudos apresentados revelou um numero pequeno
de participantes, dentro de um periodo curto de acom-
panhamento, as evidéncias foram consideradas de baixa
qualidade. Diante disso, a possibilidade de que a eficacia
do dimesilato de lisdexanfetamina em adultos com TDAH
seja menor apos o tratamento a longo prazo nao pode ser
descartada, sendo necessaria a realizacao de ensaios cli-
nicos com um periodo maior de tempo, para a obtengao de
conclusoes mais adequadas. Um estudo de revisao siste-
matica também concluiu que a tecnologia & menos eficaz
e menos bem tolerada em adultos do que em criangas e
adolescentes.

Para a avaliagao economica, na perspectiva do SUS,
foi realizada uma analise de custo-utilidade como estrate-
gia para medir a duragao e a qualidade da sobrevida obti-
da por meio do uso do dimesilato de lisdexantetamina. Fol
tomado como horizonte temporal o periodo de um ano. A

partir desta avaliagao foi possivel estimar um custo incre-
mental no valor de R$ 3.258,94.

Para estimar o impacto orgcamentario, foi tomado como
referencia um cenario com tratamento padrao (nao far-
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macologico) para 100% da populacao alvo e como cenario
principal de comparagao o do tratamento farmacologico
com dimesilato de lisdexanfetamina. Também foram deter-
minados alguns cenarios alternativos. Chegou-se ao valor
de cerca de R$ 767 bilhdes no primeiro ano, variando de
RS 6.88 hilhoes a R$ 12,77 hilhoes, nos cenarios alterna-
tivos propostos. O impacto orcamentario incremental do
primeiro ano foi estimado em R$ 4,97 hilhdes.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou Inicialmente a nao incorporagao
no SUS do dimesilato de lisdexanfetamina para o trata-
mento de pacientes adultos com transtorno de déficit de
atencao/hiperatividade (TDAH). 0 tema foi discutido du-
rante a 952 reuniao ordinaria da Comissao, realizada nos
dias 3 e 4 de marco de 2021. Para o Plenario, o nimero
pequeno de participantes registrado na maior parte dos
estudos primarios, o curto tempo de acompanhamento
(méaximo 20 semanas), o grau de confianca das evidéncias
(avaliado como baixo e muito baixo) e o elevado impacto
orcamentario foram aspectos importantes para a tomada
de decisao preliminar sobre o tema.

0 assunto esteve disponivel na consulta publica n°® 19,
durante 20 dias, no periodo de 22/03/2021 a 12/04/2021,
para receber contribuigoes da sociedade (opinioes, suges-
t0es e criticas) sobre o0 tema.
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Resultado da consulta publica

Foram recebidas 67 contribuicoes, sendo 13 técni-
co-cientificas e 54 sobre experiéncia ou opiniao. Apos
apreciacao das contribuicoes, o Plenario da Conitec
entendeu que nao foram apresentadas novas evidén-
clas que mudassem o entendimento sobre o tema. A
recomendacao inicial, desfavoravel a incorporacao, foi
mantida.

Recomendacao final da Conitec

Durante a 972 reuniao ordinaria, realizada nos dias
05 e 06 de maio de 2021, a Conitec recomendou a nao
Incorporagao do dimesilato de lisdexanfetamina para in-
dividuos adultos com Transtorno do Déficit de Atencao
com Hiperatividade. Considerou-se o nimero pequeno de
participantes da maioria dos estudos primarios, o cur-
to tempo de acompanhamento (maximo 20 semanas), 0
baixo grau de confianga das evidencias e o elevado im-
pacto orgamentario.
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Decisao final

Com base na recomendacao da Conitec, 0 secretario
de Ciencia, Tecnologia, Inovagao e Insumos Estrategicos
em Saude do Ministério da Saude, no uso de suas atri-
buicoes legais, decidiu nao Incorporar 0 dimesilato de
lisdexanfetamina para individuos adultos com Transtor-

no do Déficit de Atengao com Hiperatividade, no ambito
do Sistema Unico de Saude - SUS.

0 relatorio tecnico completo de recomendacao da Co-
nitec esta disponivel em: http://conitec.gov.br/images/Re-
latorios/2021/20210602  Relatorio 610  Lisdexan-
fetamna TDAH P 20.pdf
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