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De acordo com o documento médico mais recente acostado aos autos, a Autora, 46
anos, apresenta quadro grave de inércia colbnica e constipacdo. Esta em acompanhamento com
proctologista desde 2019, sem apresentar resposta ao tratamento com laxantes e demais
medicamentos disponiveis no mercado nacional — Oleo Mineral, Senna Alexandrina (Tamarine®),
Bisacodil, Macrogol 3350 + Bicarbonato de Sodio + Cloreto de Sddio + Cloreto de Potassio
(Muvinlax®), Prucaloprida (Resolor®) e Lubiprostona (Amitiza®), Polietilenoglicol, Lactulose,
Bromoprida e Tegaserode. Apresenta dificuldade extrema para ir ao banheiro, necessitando,
obrigatoriamente, de medicamentos para conseguir evacuar. Foi participado implantacdo de marca
passo intestinal, mas sem melhora no quadro clinico. Para investigacdo do quadro, a Autora
realizou colonoscopia, tempo de transito colénico com marcadores radiopacos, testes respiratorios,
manometria anorretal. Também foi informado tratamento com biofeedback anorretal e
neuromodulagéo sacral, sem sucesso. Em 2019, foi prescrito a Autora, 0 medicamento Linaclotide
290mcg (Constella®), com resposta satisfatoria, devendo manter o tratamento, na posologia de 01
comprimido ao dia, sendo imprescindivel para a Demandante conseguir evacuar. Mencionado o
seguinte codigo da Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): K59.0 — Constipacao
(Evento 6_ANEXO2_P4gina 1/5).

Inicialmente, destaca-se que o medicamento pleiteado Linaclotide (Constella®)
ndo apresenta registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), conforme
verificacdo realizada em seu banco de dados de produtos!, configurando-se, portanto, como
produto importado.

O Linaclotide (Constella®) esta indicado para tratar a sindrome do intestino
irritdvel com constipacdo e a constipacdo idiopatica cronica, de acordo com as bulas??,
registradas na Food and Drug Administration (FDA) e na Agéncia Europeia de Medicamentos
(EMA).

Todavia, o laudo médico acostado aos autos descreve que a Autora apresenta
inércia colbnica e constipacdo, sem mencdo de que o quadro seja de natureza idiopética,
circunstancia que inviabiliza o enquadramento da demanda nas indicagfes terapéuticas aprovadas.

Considerando que o pleito Linaclotide (Constella®) refere-se a um medicamento
importado, cumpre informar que a importacdo de bens e produtos, incluindo 0s ndo registrados
no Brasil, foi atualizada pela RDC n° 208, de 05 de janeiro de 2018* Contudo, a autorizagdo e
entrega ao consumo se restringe aos produtos sob vigilancia sanitaria, que atendam as exigéncias

IANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Consulta de produtos — Medicamentos. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/>. Acesso em: 03 nov. 2025.

2 Bula do medicamento Linaclotide (Linzess®) por AbbVie and Ironwood Pharmaceuticals. Disponivel em:
<https://www.accessdata.fda.gov/drugsatfda_docs/label/2023/202811s0211Ibl.pdf>. Acesso em: 03 nov. 2025.

3 Bula do medicamento Linaclotide (Constella®) por Almirall, S.A. Disponivel em: <https://ec.europa.eu/health/documents/community-
register/2014/20140220127834/anx_127834_pt.pdf>. Acesso em: 03 nov. 2025.

4 BRASIL. Imprensa Nacional. Diario Oficial da Uni&o. Resolugdo RDC N° 208, de 05 janeiro de 2018. Disponivel em:
<https://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/1652079/do1-2018-01-08-resolucao-rdc-n-208-de-5-de-
janeiro-de-2018-1652075>. Acesso em: 03 nov. 2025.
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dispostas na legislacéo sanitéaria pertinente. Sendo assim, cabe esclarecer que a aquisicéo de bens e
produtos importados sem registro na ANVISA passa por um processo complexo que exige um
determinado tempo, devido aos tramites legais e sanitarios exigidos.

Ressalta-se que o registro de medicamentos é um dos meios estabelecidos pela
Politica Nacional de Medicamentos pelo qual a autoridade sanitaria avalia a relevancia
terapéutica do _medicamento, analisa sua seguranca e qualidade. Medicamentos ainda sem
registro ndo possuem diretrizes nacionais que orientem seu uso®.

Quanto a disponibilizagdo no &mbito do Sistema Unico de Satide — SUS, elucida-se
que o Linaclotide (Constella®) nédo integra nenhuma lista oficial de dispensacdo no Municipio e
do Estado do Rio de Janeiro. Logo, ndo cabe o seu fornecimento em nenhuma esfera do SUS.

O medicamento pleiteado Linaclotide (Constella®) até o momento ndo_foi
submetido a analise da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da
Sautde (CONITEC-MS)®.

Tendo em vista o caso em tela, informa-se que, no momento, ndo foi publicado
pelo Ministério da Salde Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas’ para o manejo da inércia
coldnica ou constipacdo e, portanto, ndo ha lista oficial e especifica de medicamentos gque
possam ser_ implementados nestas circunstancias.

No que concerne ao quadro clinico da Autora, a constipacéo crénica é definida
como a presenca persistente de sintomas como evacuagao infrequente, esforco excessivo, sensacéo
de evacuacdo incompleta ou bloqueio anorretal, podendo incluir subtipos como transito normal,
transito lento (inércia coldnica) e distGrbios evacuatérios (disfuncdo do assoalho pélvico)®. A
prevaléncia global é de aproximadamente 14-15%, sendo mais comum em mulheres e idosos. A
inércia coldnica representa um subgrupo relevante, frequentemente refratario ao tratamento
convencional®.

O manejo inicial envolve modificacbes dietéticas, com aumento da ingestdo de
fibra e hidratacdo adequada’®. Embora o exercicio e o aumento de liquidos tenham beneficio
limitado, devem ser considerados em pacientes desidratados. E importante ressaltar que até 80%
dos pacientes com inércia colénica ndo respondem a fibra, sendo necessario avangar para outras
opcdes terapéuticas®®.

O tratamento farmacoldgico inclui laxativos osmoticos (Polietilenoglicol e
Lactulose) e estimulantes (Bisacodil e Senna), com ajuste conforme resposta e efeitos adversos

5 BRASIL. Ministério da Salde. Politica Nacional de Medicamentos, 2001. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/politica_medicamentos.pdf>. Acesso em: 03 nov. 2025.

 BRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em:
03 nov. 2025.

" BRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-
clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 03 nov. 2025.

8 Bharucha AE, Lacy BE. Mechanisms, Evaluation, and Management of Chronic Constipation. Gastroenterology. 2020
Apr;158(5):1232-1249.e3. Disponivel em: <https://pubmed.nchi.nim.nih.gov/31945360/>. Acesso em: 03 nov. 2025.

9 Brenner DM, Harris LA, Chang CH, Waldman SA, Poppers DM, Kassebaum-Ladewski A, Sayuk GS. Real-World Treatment
Strategies to Improve Outcomes in Patients With Chronic Idiopathic Constipation and Irritable Bowel Syndrome With Constipation. Am
J Gastroenterol. 2022 Apr 1;117(4S):S21-S26. Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/35354772/>. Acesso em: 03 nov. 2025.
10 Bharucha, Adil E. et al. American Gastroenterological Association Medical Position Statement on Constipation. Gastroenterology,
Volume 144, Issue 1, 211 — 217. Disponivel em:
<https://www.gastrojournal.org/action/showCitFormats?doi=10.1053%2Fj.gastro.2012.10.029&pii=S0016-5085%2812%2901545-4>.
Acesso em: 03 nov. 2025.

1 Chang L, Chey WD, Imdad A, Almario CV, Bharucha AE, Diem S, Greer KB, Hanson B, Harris LA, Ko C, Murad MH, Patel A, Shah
ED, Lembo AJ, Sultan S. American Gastroenterological Association-American College of Gastroenterology Clinical Practice Guideline:
Pharmacological Management of Chronic Idiopathic Constipation. Gastroenterology. 2023 Jun;164(7):1086-1106. Disponivel em:
<https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC10542656/>. Acesso em: 03 nov. 2025.
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como colicas e diarreia. Para casos refratarios, agentes secretagogos (Lubiprostona, Linaclotide,
Plecanatida) e agonistas 5-HT4 (Prucaloprida) sdo recomendados®*.

Nos distUrbios evacuatorios, o biofeedback é a terapia de escolha para dissinergia
do assoalho pélvico, com taxas de sucesso superiores a 70%. Em casos refratarios, pode-se
considerar irrigacdo transanal ou laxativos retais*!.

Para casos refratarios ao tratamento clinico, recomenda-se avaliacdo motora
coldnica avancada (manometria/barostato)®. A indicacdo cirlrgica (colectomia) é restrita a
pacientes com inércia colénica comprovada, sem resposta a todas as opgdes clinicas e apds
exclusdo de distlrbios evacuatoriost?.

De acordo com as informacdes prestadas pelo médico assistente, a Autora ja fez
uso de Oleo Mineral, Senna Alexandrina (Tamarine®), Bisacodil, Macrogol 3350 + Bicarbonato de
Sédio + Cloreto de Sédio + Cloreto de Potassio (Muvinlax®), Prucaloprida (Resolor®) e
Lubiprostona (Amitiza®), Polietilenoglicol, Lactulose, Bromoprida e Tegaserode. A Requerente
também realizou manometria, biofeedback anorretal, implantacdo de marca passo intestinal e
neuromodulagéo sacral, sem sucesso. Em 2019, foi prescrito a Autora, 0 medicamento Linaclotide
290mcg (Constella®), com resposta satisfatoria.

Nesse sentido, verifica-se que a Autora foi submetida a maltiplas abordagens
terapéuticas, sem obtencdo de resposta clinica satisfatéria. Assim, considera-se que as
alternativas farmacolédgicas padronizadas e disponiveis no SUS foram devidamente
esgotadas, restando sem éxito as opgOes convencionais para 0 manejo da constipacdo apresentada.

No caso de fornecimento do farmaco pleiteado Linaclotide, é importante que a
Autora seja reavaliada pelo médico assistente periodicamente, a fim de que possa ser aferida a
efetividade do tratamento.

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Cadmara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos (CMED)*.

Neste passo, por se tratar de item ndo registrado na ANVISA, o Linaclotide
290mcg (Constella®), ndo possui definicdo de valor estabelecido junto 8 CMED?*3.

E o parecer.

A 232 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secao Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

12 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 03 nov. 2025.

13 BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6 ImI2N2FmMjNm
LWMzZjMINGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29 >. Acesso em: 03 nov.
2025.
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