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PARECER TECNICO-CIENTIFICO

Paciente:

Idade:

Diagnéstico CID 10: F84, Transtornos globais do desenvolvimento; F90, Transtornos
hipercinéticos; F41, Outros transtornos ansiosos; F31, Transtorno afetivo bipolar; e F32.3,
Episodio depressivo grave com sintomas psicoticos.

Prescri¢do: Lisdexanfetamina 50 mg.

1. LISDEXANFETAMINA
1.1 Indica¢do em bula

O dimesilato de lisdexanfetamina ¢ indicado para o tratamento do Transtorno do Déficit
de Atencdo/Hiperatividade (TDAH) em criangas com idade superior a 6 anos, adolescentes e
adultos. Também ¢ indicado para o tratamento do Transtorno de Compulsdo Alimentar (TCA)
em adultos (1). No caso concreto, a prescricdo para paciente adulta com diagnostico de TDAH
esta incluida nas indicagdes aprovadas em bula, ndo caracterizando uso off-label.

1.2 Padronizagéo no Sistema Unico de Saide

O dimesilato de lisdexanfetamina ndo integra a Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME) (2) nem o elenco do Programa Farmdcia Popular
do Brasil (2,3). Em analise técnica de 9 de abril de 2026, o Centro de Apoio Técnico em
Satde da Secretaria Municipal de Campos dos Goytacazes informou que o medicamento
também ndo integra a REMUME e que, naquele momento, ndo havia disponibilidade de
substituto terapéutico no ambito municipal (4).

O tratamento de adultos com TDAH foi avaliado pela Comissao Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satide (CONITEC), por meio do
Relatério de Recomendacdao n® 610. A avaliagdo reconheceu que o dimesilato de
lisdexanfetamina foi superior ao placebo na redugdo dos sintomas do TDAH em curto
prazo. A recomendacdo desfavoravel considerou, contudo, o pequeno nimero de
participantes na maioria dos estudos primarios, o periodo de acompanhamento de até 20
semanas, a baixa ou muito baixa certeza das evidéncias e o elevado impacto or¢amentario
estimado para sua incorporacao ao SUS (5).

Durante a consulta publica, a empresa demandante questionou as premissas

utilizadas para estimar a populagdo elegivel. Apds a revisao dos parametros, o impacto



orcamentario projetado para o primeiro ano foi reduzido de aproximadamente R$ 7,67
bilhdes para R$ 738 milhdes, enquanto o impacto incremental diminuiu de
aproximadamente R$ 4,97 bilhdes para R$ 478 milhdes. Apesar da redugao substancial,
o Plenario considerou que as contribui¢des apresentadas ndo modificaram as incertezas
relacionadas as evidéncias clinicas e ao impacto da incorporagdo populacional. A
recomendacao preliminar foi mantida, ¢ a decisdo de ndo incorporar o dimesilato de
lisdexanfetamina para adultos com TDAH foi formalizada pela Portaria SCTIE/MS n°
20, de 28 de maio de 2021 (5,6). A recomendagdo desfavoravel, portanto, ndo foi
fundamentada na auséncia de efeito clinico da lisdexanfetamina, mas na avaliacdo
conjunta da certeza das evidéncias, da curta duracdo dos estudos, das limitagcdes
metodoldgicas e do impacto or¢amentario estimado para sua disponibilizacao no SUS (5).

Em julho de 2022, foi publicado o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do TDAH, aprovado pela Portaria Conjunta n°® 14, de 29 de julho de 2022. O
PCDT nao contempla tratamento medicamentoso no ambito do SUS, em consonancia
com as decisdes anteriores de ndo incorporagao do metilfenidato e da lisdexanfetamina.
O protocolo orienta abordagem multimodal, com intervengdes ndo medicamentosas,
especialmente cognitivas, comportamentais, educacionais e psicossociais. Embora nio
preconize farmacoterapia no SUS, o PCDT reconhece que o TDAH pode persistir na vida
adulta e estar associado a prejuizos funcionais, ocupacionais, sociais € cognitivos
relevantes (7,8).
1.3 Evidéncia Cientifica

A revisdo sistematica Cochrane de Castells, Blanco-Silvente e Cunill (2018)
incluiu 19 ensaios clinicos randomizados sobre anfetaminas em adultos com TDAH, dos
quais nove avaliaram a lisdexanfetamina. O medicamento foi superior ao placebo na
redu¢do dos sintomas avaliados por clinicos e pelos proprios participantes, com efeito
mais expressivo na avaliagdo clinica. Observou-se maior descontinuagdo por eventos
adversos, indicando a necessidade de monitoramento durante o tratamento. Embora a
certeza da evidéncia tenha sido classificada como baixa para os desfechos de eficacia, os
resultados foram consistentes e confirmaram beneficio sintomatico da lisdexanfetamina
em curto prazo, reconhecido pela propria CONITEC no Relatério n® 610 (9).

Ensaio clinico randomizado, duplo cego e controlado por placebo, conduzido por
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Adler et al. (2008), avaliou 420 adultos com TDAH durante quatro semanas. O estudo
corresponde ao protocolo NRP104 303 citado na bula e incluiu 117 participantes no grupo
destinado a dose de 50 mg, que receberam 30 mg na primeira semana ¢ 50 mg nas trés
semanas seguintes. Ao final do estudo, a reducdo média do escore ADHD RS foi de 17,4
pontos nesse grupo e de 8,2 pontos com placebo. A propor¢do de participantes com
melhora clinica também foi superior, 62% com lisdexanfetamina 50 mg e 29% com
placebo. O ensaio sustenta a eficacia em curto prazo da dose prescrita no caso concreto e
deve ser apresentado como estudo primario incluido na revisdo Cochrane, sem ser
contabilizado como evidéncia independente adicional (10).

A revisdo guarda chuva de Gosling et al. (2025) reuniu revisdes sistematicas com
metanalise de ensaios clinicos randomizados sobre intervencdes para TDAH. Em adultos,
as andlises restritas a ensaios de menor risco de viés demonstraram efeito de magnitude
moderada das anfetaminas sobre os sintomas avaliados por clinicos, com alta certeza da
evidéncia. Esse achado, publicado ap6s o Relatorio n® 610, reforca a consisténcia do
beneficio sintomatico em curto prazo da classe farmacologica que inclui a
lisdexanfetamina. As anfetaminas apresentaram maior descontinuagdo por eventos
adversos em comparag¢do ao placebo, indicando a necessidade de monitoramento clinico
durante o tratamento (11).

A revisdo sistematica com metanalise em rede de Ostinelli et al. (2025) incluiu
113 ensaios clinicos randomizados, com 14.887 adultos com TDAH. Em
aproximadamente 12 semanas, estimulantes e atomoxetina foram as unicas intervengdes
superiores ao placebo na reducdo dos sintomas centrais tanto nas avaliacdes dos
participantes quanto nas avaliagdes dos clinicos. A categoria dos estimulantes incluiu
metilfenidato e anfetaminas, entre elas a lisdexanfetamina. Os resultados permaneceram
consistentes nas andlises de sensibilidade, inclusive apos a separagdo entre anfetaminas e
metilfenidato, reforcando o beneficio dos estimulantes no tratamento de adultos com
TDAH (12).

A metanalise de Bellato et al. (2025) avaliou 17 ensaios clinicos randomizados,
com 5.388 participantes a partir de 6 anos, utilizando a qualidade de vida como desfecho.
As anfetaminas, classe que inclui a lisdexanfetamina, promoveram melhora da qualidade

de vida em comparacao ao placebo, com efeito de magnitude moderada. A analise reuniu
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diferentes faixas etdrias e ndo permitiu estimar separadamente o efeito em adultos. Assim,
o resultado constitui evidéncia complementar de que o beneficio do tratamento
farmacologico pode alcangar dimensdes relevantes para o cotidiano, além da reducao dos
sintomas centrais do TDAH (13).

Além das revisOes sistematicas e metanalises, diretrizes clinicas internacionais
reconhecem o tratamento medicamentoso como componente do manejo do TDAH em
adultos com prejuizo funcional significativo. A lisdexanfetamina ¢ recomendada como
opcao farmacoldgica de primeira linha, o que reforca a coeréncia clinica da prescri¢do no
caso concreto.

A diretriz NICE NG87 recomenda tratamento medicamentoso para adultos cujos
sintomas persistem com prejuizo significativo apds a implementagdo e revisdo de
modificacdes ambientais. A lisdexanfetamina e o metilfenidato sdo indicados como
opgdes de primeira linha. A diretriz também recomenda avaliagdo basal, titulagdo
individualizada e monitoramento da resposta clinica, dos eventos adversos, do peso, da
pressao arterial e da frequéncia cardiaca (14).

A diretriz australiana da Australasian ADHD Professionals Association
recomenda metilfenidato, dexanfetamina ou lisdexanfetamina como tratamento
farmacoldgico de primeira linha para adultos com prejuizo significativo relacionado ao
TDAH. A escolha deve ser individualizada, com ajuste da dose conforme resposta e
tolerabilidade. A diretriz recomenda titulacdo mais lenta € monitoramento mais frequente
na presenca de transtorno do espectro autista e de condi¢des psiquiatricas associadas,
aspecto pertinente ao caso concreto (15)

Em conjunto, as evidéncias cientificas e as diretrizes internacionais demonstram
beneficio dos estimulantes na redu¢ao dos sintomas do TDAH em adultos e reconhecem
a lisdexanfetamina como op¢do de primeira linha. No caso concreto, a paciente ¢ adulta,
apresenta diagndstico de TDAH e recebeu prescricdo de lisdexanfetamina 50 mg,

indicacdo compativel com a bula e com as recomendagdes internacionais.

2. CONCLUSAO
A lisdexanfetamina 50 mg possui indicacdo em bula para o tratamento do TDAH
em adultos. No caso concreto, a paciente ¢ adulta, apresenta diagnostico de TDAH e

recebeu prescri¢do do medicamento, caracterizando uso conforme a indicacao aprovada
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pela ANVISA. O medicamento ndo integra a RENAME nem foi incorporado ao SUS
para essa indicagcdo. O PCDT do TDAH nao contempla tratamento farmacoldgico, de
modo que nao ha alternativa medicamentosa padronizada no protocolo para adultos com
TDAH.

O Relatorio n® 610 da CONITEC reconheceu a superioridade da lisdexanfetamina
em relagdo ao placebo no controle dos sintomas em curto prazo. Evidéncias publicadas
posteriormente refor¢am esse beneficio, inclusive em anélises restritas a ensaios de menor
risco de viés. A lisdexanfetamina também ¢ recomendada como op¢ao de primeira linha
para adultos pelas diretrizes NICE e AADPA. Esses achados sustentam a pertinéncia
clinica da prescricdo, com individualizagdo e monitoramento compativeis com as

comorbidades da paciente.
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