GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
, SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM ACOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJINAT-FEDERAL N° 1102/2018

Rio de Janeiro, 19 de dezembro de 2018.

Processo n° 5043607-76.2018.4.02. 5101

ajuizado por |

Mesquita, representada por

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagdes técnicas do 1°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segéo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto
ao medicamento PEG 4000 (Polietilenoglicol).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Instituto Fernandes Figueira — SUS
- Ministério da Saude (Evento 1, ANEXO 8, Pagina 1) e Formulario da Camara de
Resolugéo de Litigios em Saude (Evento 1, ANEXO 7, Paginas 1 a 7), emitido e preenchido,
respectivamente, em 07 de agosto e 05 de setembro de 2018 pela médica

| a Autora encontra-se em acompanhamento na instituigéo

supracitada, com diagnéstico de mielomeningocele, uma malformagao do Sistema nervoso
Central associada a sequelas neurologicas graves. Apresenta hidrocefalia congénita,
bexiga neurogénica e intestino neurogénico. Atualmente, faz tratamento com
medicamento Cloridrato de Oxibutinina e cateterismo intermitente. Necessita fazer uso
diario de PEG 4000 (polietilenoglicol), conforme segue:

¢ PEG 4000 (polietilenoglicol) - Diluir 10 gramas em 150mL de agua.

2. Ainda conforme documento, a Requerente ndo pode fazer uso do dleo
mineral - ofertado pelo SUS - frente ao PEG 4000 (polietilenoglicol), tendo em vista que
aquele é contraindicado devido ao risco de broncoaspiracéo e pneumonia quimica, além da
baixa eficacia para a constipagéo intestinal, Ja fez uso de lactulona, porém sem resultado.
Caso nao faga uso do medicamento pleiteado, o qual, conforme documento, ndo apresenta
efeitos adversos, pode haver aumento dos episédios de infecgdo urinaria, em decorréncia
da fungdo intestinal ruim. O PEG 4000 (polietilenoglicol) ndo elimina totalmente os riscos
de infec¢&o urinaria, mas reduz a frequéncia dos episodios.

3. Foram citadas as seguintes Classificagdes Internacionais de Doengas CID-
10: Q03.9 - Hidrocefalia congénita nao especificada; Q06.9 — Malformagédo congénita
ndo especificada da medula espinhal; Q74 — Outras malformagdes congénitas dos
membros; N31.8 — Outra disfungdo neuromuscular da bexiga; Q05 - Espinha bifida;
N31.9 - Disfungdao neuromuscular nao especificada da bexiga.

Il - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estéo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017 e na Resolugéo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA/SJISES 1




Wyl
GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
) SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

2. A Portaria de Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada por diversas publicagdes, sendo a mais recente a Portaria GM n° 740, de 27 de
margo de 2018, dispde, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia
farmacéutica, promovendo a sua organizagao em trés componentes: Basico, Estratégico e
Especializado.

3. A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragao mais recente foi estabelecida pela Portaria GM n° 702, de 21 de margo de 2018,
considera, inclusive, as normas de financiamento e de execugdo dos Componentes Basico
e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagao CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispde sobre
as normas de financiamento e de execugdo do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica (CBAF) no @mbito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3°,
estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resolucdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro, compreendendo 0s
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagéo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legislagdes supramencionadas.

DA PATOLOGIA

1. A mielomeningocele é caracterizada por protrusdo cistica, que contém a
medula espinhal e meninges, causada por falha no fechamento do tubo neural, durante a
quarta semana de gestagao, pode apresentar-se de forma rota, integra ou epitelizada. Ela
ocorre em, aproximadamente, 1: 1.000 nascidos vivos e é considerada como a segunda
causa de deficiencia motora infantil e afeta os sistemas nervoso, musculoesquelético e
geniturinario. A crianga com mielomeningocele pode apresentar incapacidades cronicas
graves, como paralisia dos membros inferiores, hidrocefalia, deformidades dos membros e
da coluna vertebral, disfungao_vesical, intestinal e sexual, dificuldade de aprendizagem e
risco de desajuste psicossocial’. Os pacientes podem ser classificados funcionalmente
como toracicos, lombares altos, lombares baixos & sacrais ou assimétricos®.

2. O intestino neurogénico, definido como perda da_sensacdo de
necessidade de evacuacdo ou inabilidade para distinguir presenga de fezes solidas ou
liquidas, ou gases no reto, apresenta-se também como consequéncia de uma lesdo
raquimedular. Esta manifestagdo ocorre devido ao bloqueio das mensagens enviadas do

' BRANDAO, A. D. et al. Caracteristicas de crianga com mielomeningocele: implicagdes para a fisioterapia.
Fisioterapia em Movimento, v.22, n.1, p. 69-75, 2009. Disponivel em:
<http:/lwww2.pucpr.br/reollpblindex.php/rfm?dd1=2618&dd99=view&dd98=pb>. Acesso em: 18 dez. 2018.
2ROCCO, F. M., SAITO, E. T., FERNANDES, A. C. Acompanhamento da locomog&o de pacientes com
mielomeningocele da Associagdo de Assisténcia & Crianga Deficiente (AACD) em Sao Paulo - SP, Brasil. Acta
Fisiatrica, v. 14, n. 3, set. 2007. Disponivel em:<http://www.actaﬁsialrica.org.br/deta!he_anigo.asp?id=198>.
Acesso em: 18 dez. 2018.
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aparelh? digestivo para o cérebro e deste de volta ao aparelho digestivo através-»aé
medula”.

3. A bexiga neurogénica é a perda da fung&o normal da bexiga provocada
pela lesdo de uma parte do sistema nervoso central ou nervos periféricos envolvidos no
controle da micg&o. Essa perda pode ocorrer por uma causa congénita ou adquirida, onde
podem promover alteragdes na inervagéo do trato urinario inferior e resultar em uma bexiga
hipoativa (incapaz de se contrair, ndo esvaziando adequadamente) ou hiperativa
(esvaziando por reflexos incontrolaveis)®, Dentre as alternativas de tratamento, destaca-se o
cateterismo intermitente, o cateterismo de demora e o uso de coletores urinarios (dispositivo
para incontinéncia urinaria). Pode ser de dois tipos: hipoativa ou hiperativa®.

DO PLEITO

1. O Polietilenoglicol 4000 (PEG 4000) ¢ um laxativo osmético, minimamente
absorvido, disponivel com o peso molecular 4.000 Daltons, insipido e inodoro. E um
polimero que atua por osmose, aumentando a quantidade de &gua no intestino,
promovendo o aumento do bolo fecal, facilitando a evacuagéo. O tratamento com PEG 4000
é eficaz na redugao da constipac&o intestinal infantil, apresentando resultados superiores na
consisténcia das fezes e fecalomas. Assim, esta indicado para uso adulto e infantil em
casos de constipacao intestinal. Ha também uso alimenticio e cosmético’.

Il - CONCLUSAQ

1. Inicialmente, informa-se que o medicamento PEG 4000 (Polietilenoglicol)
esta indicado para tratamento do quadro de constipacao intestinal decorrente do intestino
neurogénico, condigdo apresentada pela Autora, conforme constante em documentos
meédicos (Evento 1, ANEXO 8, Pagina 1 e Evento 1, ANEXO7, Paginas 1a 7).

2. No que se refere a eficacia do medicamento pleiteado, convém informar que
estudos randomizados e controlados realizados com o PEG, os principais aspectos
avaliados foram: consisténcia das fezes, frequéncia das evacuagdes, dor abdominal, escape
fecal, dor a evacuagdo e esforgo evacuatorio. A maioria deles demonstra eficacia
semelhante dos outros laxativos quando comparados ao PEG, mas observou-se uma
melhor aceitagdo deste Gltimo em alguns estudos. Assim, o PEG é citado como uma nova
opcéo terapéutica, sequra e efetiva, para o tratamento da constipagéo intestinal crénica
funcional (CICF) em criangas’.

3. Tal medicamento n&o possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA, tratando-se de formula magistral (manipulada).

4. No que tange a disponibilidade, segue a informagao abaixo:

3 THOME, B.1.: et al. Fisioterapia na reeducagao do intestino neurogénico como resultado de uma lesdo medular.
Revista Terapia Manual, v.10, n.47, p.19-27, 2012, Disponivel em: <http://submission-
mtprehabjournal.com/revista/article/viewFile/79/48>. Acesso em: 18 dez. 2018.

“VALAGNI, G.: REZEK, T.; et al. “Incontinéncia Urinaria, Bexiga Neurogénica e Neuroplasticidade”, Neurociéncias
em debate, Disponivel em: <http:l/cienciasecognicao.orglneuroemdebatel?p=647>. Acesso em: 18 dez. 2018.

* MAGALHAES, A. M.; CHIOCHETTA, F. V. Diagnésticos de Enfermagem para Pacientes Portadores de Bexiga
Neurogénica. Revista Gaucha de Enfermagem, Porto Alegre, v. 23, n. 1, p. 6-18, jan. 2002. Disponivel em:

<http:/Iwww.seer.ufrgs.br/RevistaGauchadeEnfennagemlanicle/viewFi|e/4383/2335%20rel=‘nofollow>. Acesso em: P
18 dez. 2018.

®Informagbes sobre Polietilenoglicol 4000 (PEG 4000) por Iberoquimica Magistral. Disponivel em:
<http:/liberoquimica‘com.br/Arquivos/Insumolarquivo-1 13849.pdf>. Acessoem: 18 dez. 2018.

7 Gomes P. B. Et.al. Polietilenoglicol na constipagéo intestinal crénica funcional em criangas. Rev. Paul Pediatr.

2011;29(2):245-50. Disponivel em: <http:/vaw.scielo.brlpdflrpplvzgnzla17v29n2,pd1>. Acesso em: 18 dez. 2018.
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¢ Polietilenoglicol 4000 (PEG 4000) — Trata-se de férmula manipulada e, coforme
Relagdo Nacional de medicamentos Essenciais 2017 (RENAME 2017), os
medicamentos manipulados, que podem ser obtidos em farméacias de manipulagao
do SUS, Farmacias Vivas ou farmacias conveniadas, referem-se semente a
formulagées fitoterapicas. Assim, ndo é possivel a retirada do medicamento
pleiteado por via administrativa, tendo em vista que o Polietilenoglicol 4000
(PEG 4000) nao se trata de medicamento fitoterapico.

5. Quanto a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS, convém
informar que, conforme Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais — REMUME RIO
2018, é disponibilizado, no a@mbito da atengédo basica, o 6leo mineral. Porém, conforme
documento médico (Evento 1, ANEXO 7, Pagina 4), esta “contra-indicado o uso de dleo
mineral pelo risco de broncoaspiragdo e pneumonia quimica, além de baixa eficacia para
constipagéo intestinal.” Assim, o uso do Polietilenoglicol 4000 (PEG 4000) configura uma
opcao terapéutica ao caso em questao.

6. Cumpre esclarecer que informagbes sobre menor custo para 0 mesmo
beneficio pretendido e disponibilidade em estoque, nao se encontram no escopo de atuagao
deste Nucleo.

7. Por fim, quanto & solicitagéo da Defensoria Plblica do da Unido (Evento 1,
INIC1, Paginas 19 e 20, , item “V/’, subitem “d") referente ao fornecimento de medicamento
“.. que vier a necessitar para o tratamento da sua patologia...”, vale ressaltar que nao €
recomendado o provimento de novos itens sem apresentagdo de laudo que justifique a
necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de tecnologias
pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, para conhecer e
tomar as providéncias que entender cabiveis.

HELENA TURRINI COSTA FERNANDO ANTONIO DE A. GASPAR
Farmacéutica Médico
CRF-RJ 12.112 CRM-RJ 52.52996-3
Matricula; 72.991 ID. 3047165-6

CRF{RJ 11517
ID. 4.216.255-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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