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Nota Técnica n°. 011 - CPCON/GFIMP/GGIMP/ANVISA
Brasilia, 12 de julho de 2011

Assunto: Inclusdo da substancia lisdexanfetamina em lista da Portaria SVS/MS N°.344 de 12

de maio de 1998 e de suas atualizacdes

Posicdo: A Coordenagdo de Produtos Controlados (ANVISA) é favoravel a inclusdo da
substancia LISDEXANFETAMINA na Lista — A3 (Lista das substancias psicotrdépicas) da Portaria
SVS/MS N°.344 de 12 de maio de 1998 e de suas atualizagdes

Justificativa:
Considerando a necessidade de insercao da substancia lisdexanfetamina nas listas do anexo |

da portaria SVS/MS n°. 344/98, apresentamos 0s seguintes esclarecimentos:

1. A Lisdexanfetamina (n°. CAS: 608137-32-2, férmula molecular: C15HsN30) € uma
pré-droga psicoestimulante pertencente a classe quimica das anfetaminas. Sua estrutura molecular

consiste na unido da dextroanfetamina com um aminoacido essencial: a lisina.'?

Figura 1 — Férmula estrutural da lisdexanfetamina

2. A molécula de lisdexanfetamina € inativa, porém ela age como pro-droga para a
dextroanfetamina apds a quebra da parte da lisina da molécula. Ela foi desenvolvida com a intengdo de
criar uma versdo mais duradoura e mais dificil de abuso do que a dextroanfetamina, pois a exigéncia
de conversdo em dextroanfetamina no trato gastrointestinal aumenta a sua duragéo e torna-se ineficaz

em todas as rotas que ndo ingestdo via oral.

! http://en.wikipedia.org/wiki/Lisdexamfetamine
2 http://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/summary/summary.cgi?cid=11597698

Pagina 1l de 2


http://en.wikipedia.org/wiki/Lisdexamfetamine
http://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/summary/summary.cgi?cid=11597698

3. A Lisdexamfetamina é indicada para o tratamento de deficit de atencdo e hiperatividade
(TDAH) em criancas 6-12 anos e em adultos como parte integrante de um programa total de
tratamento que pode incluir outras medidas (ou seja, psicoldgica, educacional, social). A seguranca e
eficacia de dimesilato lisdexamfetamina em pacientes 3-5 anos de idade ndo foram estabelecidas.

4. As principais adverténcias e precaucGes com essa medicacdo incluem: Eventos
cardiovasculares graves, aumento da pressdo sanguinea; efeitos adversos psiquiatricos ( 0 uso de
estimulantes podem causar sintomas psicoticos ou maniacos em pacientes sem historia prévia, ou
exacerbagdo dos sintomas em pacientes com pré-existente psicose), convulsdes e distirbios visuais. 2

5. Quanto ao ambito regulatorio, a lisdexanfetamina encontra-se aprovada desde 2008.
Porém consta na bula do medicamento Vyvanse (dimesilato de lisdexanfetamina) que os pacientes
devem ser alertados de que a lisdexanfetamina é uma substancia controlada pelo governo federal
porque ele pode ser abusada ou levar a dependéncia. Além disso, deve ser enfatizado que o
medicamento que contém essa substancia deve ser armazenado em um lugar seguro para evitar 0 uso
indevido e / ou abuso. Além disso, 0 seu uso deve ser evitados em paciente com histdrico de abuso ou
dependéncia de alcool.*

6. Sendo assim, em que pese as caracteristicas quimicas e farmacoldgicas, a avaliacao
acerca do risco sanitario, dos dados de comercializacdo po6s-registro e do estabelecimento de critérios
equanimes para classificacdo de substancias, essa Coordenacdo de Produtos Controlados - CPCON é
favoravel a inclusédo da substancia LISDEXANFETAMINA na Lista — A3 (Lista das substancias
psicotrépicas) da Portaria SVS/MS N°.344 de 12 de maio de 1998 e de suas atualizaces.

Atenciosamente,

Victor Vinicius Mendes Nolasco
Coordenador de Produtos Controlados- Substituto
CPCON / GFIMP / GGIMP / ANVISA

3 http://dailymed.nlm.nih.gov/dailymed/lookup.cfm?setid=704e4378-ca83-445¢c-8b45-3cfa51clecad
* http://www.accessdata.fda.gov/drugsatfda_docs/label/2008/021977s001Ibl.pdf
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