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Sdo Paulo, fevereiro 2022.

Comunicado Takeda
Uso adequado de Venvanse® (dimesilato de lisdexanfetamina)

Prezado(a),

Com o objetivo de reforgar o compromisso global em oferecer uma saude melhor para
as pessoas e um futuro mais brilhante para o mundo, a biofarmacéutica Takeda ressalta
abaixo informacgdes e orientacdes sobre o uso adequado do medicamento Venvanse®
(dimesilato de lisdexanfetamina). Estas informac¢des fazem parte do programa de
Educagdo Médica Continuada da Takeda, destinado ao tratamento do Transtorno do
Déficit de Atengdo/Hiperatividade (TDAH) e do Transtorno de Compulsdo Alimentar:

1. O uso do dimesilato de lisdexanfetamina foi aprovado pela primeira vez no Brasil pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) em julho de 2010*. De acordo com
orientacbes descritas na bula, o medicamento é indicado para o tratamento do
Transtorno do Déficit de Atencdo/Hiperatividade e do Transtorno de Compulsdo
Alimentar, estando a ultima indicacdo aprovada desde novembro de 2018. Portanto, a
utilizacdo para qualquer outra finalidade que ndo a indicacdo aprovada no pais é
considerada uso fora do estabelecido em bula (off-label), ndo estando respaldada por
estudos clinicos relevantes que possam mostrar evidéncias de sua eficicia e/ou
seguranga.

2. Asclasses terapéuticas de medicamentos com potencial de interagdo com Venvanse®
[sendointerag¢des a capacidade de um medicamento interferir no efeito de outro], estao
descritas na bula do produto. Paciente e profissional de saude devem verificar e
monitorar cuidadosamente possiveis interacdes medicamentosas, a fim de tomarem a
decisdo pelo tratamento mais adequado a cada situacdo individual.

3. Venvanse® esta disponivel nas apresentagdes de 30mg, 50mg e 70mg e, de acordo
com a bula, as capsulas devem ser ingeridas inteiras ou podem ser abertas e todo seu
conteudo dissolvido em alimentos pastosos, como iogurte ou em um copo de agua ou
suco de laranja. A manipulacdo ou alteracdo da forma farmacéutica prescrita pode
alterar as caracteristicas e a composicdo do produto, podendo comprometer a eficécia
e a seguranca do medicamento, caso ndo seja feita conforme as orientacdes disponiveis
na bula do medicamento.

4. A Takeda reforca a importancia do uso do Venvanse® integrar um programa

multidisciplinar de tratamento, que inclua interven¢des educacionais, comportamentais
e psicolégicas, além do acompanhamento do médico que prescreveu a medicacdo.
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5. Estamos vivenciando nos ultimos dois anos uma pandemia com efeitos importantes
sobre toda a sociedade, mas em especial sobre os pacientes com diagndstico de TDAH.
De fato, um artigo do més de abril/2020, publicado na revista Lancet! indica que
"Individuos com distlurbios de desenvolvimento neurolégico, como o Transtorno de
Déficit de Atencdo e Hiperatividade (TDAH), sdo particularmente vulneraveis ao stress
causado pela pandemia e as medidas de distanciamento social, e podem apresentarum
aumento dos problemas comportamentais".

6. Adicionalmente, informamos que a seguranca e eficicia do medicamento é
frequentemente monitorada pelo sistema de Farmacovigilancia da Takeda e
periodicamente reportada a ANVISA. Por isso é importante que qualquer informacao
relacionada a evento adverso ou eficdcia seja reportado a Takeda, por meio do Servico
de Atendimento ao Consumidor - SAC 0800-7710345 - sac@takeda.com, ou a ANVISA,
pelo sistema VigiMed.

Aos profissionais de saude, agradecemos pela contribuicdo fundamental no cuidado a
saude da populacdo brasileira e nos colocamos a disposicdo para eventuais duvidas por
meio do Formuldrio para a solicitacdo de informacdo médica.

Atenciosamente,
Takeda Brasil

* A marca Venvanse® passou a fazer parte do portfélio da Takeda apds aquisigao do
laboratério Shire, em 2018, sendo que a transferéncia de titularidade do produto estd
vigente desde janeiro de 2021.
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