Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais

Av. Augusto de Lima, 1549, 3° andar, sala P-358, Forum Lafayette
Belo Horizonte — MG CEP 30190-002

NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Espagner Wallysen Vaz Leite
PROCESSO N°.: 50019369020198130512

SECRETARIA: Juizado Especial Civel

COMARCA: Pirapora

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: L. M. M.

IDADE: 68 anos

PEDIDO DA ACAO: Medicamentos Pantoprazol, Cloridarto de Ondasetrona,

Loperamida, Lactulose e Tramadol e Dieta Nutren com insumos

DOENCA(S) INFORMADA(S): C15.1

FINALIDADE / INDICACAO: Melhorar a qualidade de vida da paciente e
essencial a sua sobrevida.

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 64.731

Nota Técnica: NT 2109.0001378

Il = PERGUNTAS DO JUizO: 1) Os medicamentos solicitados (Pantaprazol

20mg, Cloridrato de Ondansetrona 08ml, Loperamida 10ml, Lactolose 10ml e

Tramadol 100ml) s&o aprovados para Anvisa? 2) Os medicamentos solicitados
estdo incluidos na lista do RENAME dentre os componentes basicos da
assisténcia farmacéutica? 3) Em caso negativo, ha protocolo para inclusdo na
lista de medicamentos de alto custo para o tratamento da moléstia da
solicitante? 4) Os medicamentos sao produzidos- fornecidos por empresa
sediada no Pais ou dependem de importacdo? 5) Qual o prazo necessario para
o seu fornecimento? 6)Qual o custo médio dos medicamentos solicitados? 7)
Existem medicamentos similares fornecidos pela rede publica? 8) Existe alguma
outra observacao a ser feita? .

lIl — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:
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Dados do caso conforme relatorio médico datados de 16/07/2019, trata-se
de LMM, 67 anos, com diagndéstico de cancer de es6fago. Acompanhada
pelos servicos de PSF Sao Geraldo e de oncologia da Santa Casa de Montes
Claros. Apresenta disfagia grave e desnutricdo, necessitando de suporte
continuo nutricional com dieta Nutren 26 latas/més, seringas de 20ml e
frascos/equipos para administracdo de dieta de 300ml 30 unidades/més, além
de medicamentos: Pantoprazol 20mg, Cloridrato de Ondasetrona 8mg,
Loperamida 10mg, Lactulose, Tramadol, Codeina 30ml, Nistatina.

O cancer de es6fago geralmente acomete individuo do sexo masculino
entre 50 e 70 anos, sendo o consumo de tabaco e alcool fortemente associados
a sua ocorréncia. Existem dois tipos histolodgicos distintos de neoplasia de
es6fago o carcinoma e o adenocarcinoma, o qual em geral acomete a
transicdo es6fagogastrica. Independente da localizacdo e tipo histoldgico,
geralmente seu diagndéstico € tardio, em fase avancada sendo a sobrevida
geral em 5 anos de 20%.

Mais de 90% dos pacientes apresentam queixa de disfagia com perda
ponderal importante de meses de evolucdo, sendo comum a caquexia nas
fases avancadas. Conforme sua localizacdo e estagio outros sintomas como:
odinofagia, rouquiddo, tosse, fistulas traquoesofdgicas, compressdo e/ou
infeccBes das vias aéreas e metastases hepaticas e cervicais.

O tratamento depende do estagio do tumor, da condi¢cdo clinica do
paciente assim como da experiéncia da equipe que cuida do caso, sendo
dividido em duas categorias. O tratamento para as lesdes curaveis no qual estao
indicados a cirurgia, quimioterapia e/ou radioterapia que podem se associar
segundo o estdgio da doenca. Em geral os pacientes necessitam de terapia
nutricional enteral (TNE) visando manter uma nutricdo adequada durante o
tratamento. Na segunda categoria estdo os pacientes com doenca incuravel
guer por critérios de invasdo loco-regional que impossibilitam sua
ressecabilidade ou por disseminacdo da doenca. Nesses pacientes a

cirurgia de es6fago ndo € recomendada e objetivo do tratamento passa a
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ser a melhoria de sua qualidade de vida, podendo ser usada a quimio e/ou
radioterapias paliativas, ja que o progndéstico é ruim. As medidas de
melhoria da qualidade de vida que incluem o efetivo estabelecimento de via
para alimentacdo para a terapia nutricional e alivio da dor, minimizando os
efeitos da doenca e seu tratamento.

O SUS, néo trata as dietas e insumos como medicamentos, assim nao
existe legislagdo nacional determinando o fornecimento de dieta
industrializada para uso domiciliar. A Politica Nacional de Alimentacédo e
Nutricdo (PNAN) confere institucionalidade a organizacdo e oferta dos
cuidados relativos a alimentacao e nutricdo, bem como ressalta o papel do
SUS na agenda de seguranca alimentar e nutricional e na garantia do
direito humano a alimentacdo adequada e saudavel. Nesse contexto,
destaca-se que o cuidado alimentar devera, sempre que possivel, ser
realizado por meio de técnicas dietéticas especificas que utilizam os
alimentos como base da dieta do individuo, mesmo que portadores de
necessidades especificas. Excepcionalmente em situacdo cientificamente
justificada, quando esgotadas todas as outras alternativas terapéuticas,
existem diretrizes regulatérias loco-regionais, como a de Belo Horizonte, que
visam regulamentar a disponibilizagcdo de dieta industrializada.

Desde de 2011 o Ministério da Satde instituiu no Sistema Unico de Satde
SUS, o Programa Melhor em Casa indicado para pessoas que, estando em
estabilidade clinica, necessitam de atencdo a saude em situacédo de restricao
ao leito ou ao lar, temporaria ou definitiva, ainda que se apresentam em grau
de vulnerabilidade na qual a atengdo domiciliar € considerada a oferta mais
oportuna para tratamento, paliacédo, reabilitacdo e prevencédo de agravos,
tendo em vista a ampliacdo de autonomia do usuéario, familia e cuidador. O
usuario deve procurar sua unidade de saude e candidatar-se ao Programa, que
darda os encaminhamentos necessarios ao melhor atendeimento de suas
necessidades, incluindo cuidados e fornecimento de insumos.

A terapia enteral (TNE) por sondas ou ostomias, consiste de
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procedimentos que permitem a administracdo de nutrientes pelo trato
digestivo por via oral, sondas ou ostomias, visando manter e/ou recuperar
o0 estado nutricional do paciente. Indicada para individuos com alteracao
metabdlicalfisiolégica que cause mudancas restritivas ou suplementares
em sua alimentacdo relacionadas a utilizacdo bioldgica de nutrientes ou a
via de consumo alimentar (enteral ou parenteral). A terapia alimentar, nos
casos de necessidades alimentares especiais, difere muito conforme o tipo de
alteracao fisiologica e metabdlica de cada individuo. Nesse sentido, atencéao
nutricional bem planejada pode suprir as necessidades nutricionais do
individuo, sob aspectos qualitativos e quantitativos, bem como sob a
forma de administracdo dos alimentos. Por isto esta terapia deve ser
orientadas por nutricionista, qguem determinara o tipo e volume de dieta
necessario a cada caso. Os sujeitos que mais demandam a TNE séao, além
dos desnutridos, os em risco nutricional e os portadores de patologias que
resultam na impossibilidade de mastigacéo e degluticdo, como no AVE, cancer
de cabeca, pescoco ou esb6fago, doencas neuroldgicas em estagios avancados,
(doenca de Parkinson e Alzheimer). Frequentemente, nestas situacdes, ha
indicacdo de TNE prolongada, sem necessidade de manutencdo da
internacdo hospitalar, por estabilizacdo clinica do paciente, sendo a terapia
nutricional enteral domiciliar mais indicada. No Brasil, o uso de dietas
artesanais e/ou semiartesanais é incentivado para individuos sob cuidados
no domicilio.

As dietas enterais variam quanto a seu tipo em artesanal ou
industrial. As dietas artesanais sédo produzidas diariamente em condi¢des
rigorosas de higiene, sob orientacdo de nutricionista, a partir de produtos in
natura, cozidos, ou ndao, triturados e peneirados. Podem ser indicadas para
individuos estaveis clinicamente, com doencas cronicas ou em tratamento
paliativo. N&do ha evidéncias cientificas que mostrem prejuizo na absorcgéo
de nutrientes provenientes de formula nutricional com alimentos na

inexisténcia de disfun¢cdes absortivas no sistema digestorio e de doencas
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gque demandam necessidades especiais de nutrientes que nao possam ser
suprimidos nesta dieta. Contém proteinas, vitaminas, carboidratos e sais
minerais em propor¢cdo adequada as necessidades estabelecidas.
Apresentam como vantagem seu baixo custo em relagcdo as
industrializadas, maior concentracdo de probidticos antioxidantes e
polifendis, diminuicdo da monotonia alimentar e maior sensacédo de estar
alimentado. Devem ser a primeira opgcdo para o uso domiciliar. Tem o
inconveniente de necessitar de manipulacdo em condicdes sanitarias
adequadas para evitar sua contaminacao.

As dietas industrializadas séo regulamentadas pela ANVISA e contém
macro e micronutrientes em proporc¢des padronizadas conforme seu tipo. A dieta
padrdo contem proteinas, lipidios, carboidratos, vitaminas e minerais,
necessarios a nutricdo de individuos normais. As dietas industrializadas
apresentam custo mais elevado, maior controle de qualidade sanitaria,
maior comodidade de preparacdo e composi¢cao quimica definida.

Em maio de 2012, o Conselho Regional de Nutricdo do Parana
divulgou parecer comparando as dietas artesanais e industrializadas para
pacientes com necessidade de nutricdo enteral. Os autores concluiram que
ndo existem evidéncias de superioridade de uma formula em relacdo a
outra. Mesmo em dietas especiais, como de intolerancia a lactose, a dieta
artesanal pode ser modificada e adequada as necessidades especiais com
0 uso de soja. Do ponto de vista de efeito nutricional se comparadas a dieta
artesanal e industrializada tem o mesmo efeito podendo serem usadas
indistintamente, devendo, a artesanal, ser a primeira op¢&do para 0 uso
domiciliar.

O cloridrato de ondansetrona, pertence a um grupo de medicamentos
chamados antieméticos. E um potente antagonista, altamente seletivo, dos
receptores 5-HT3. Seu mecanismo de acdo no controle da nausea e do vomito
ainda ndo €& bem conhecido. Suas formas de apresentacdo sao: solucéo

injetavel 2mg/ml, comprimido 4mg e 8mg de absorcao oral ou sublingual (Flash).
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Conforme a ANVISA esta aprovado para: controle das nauseas e dos
vOmitos induzidos por quimioterapia e radioterapia; prevencédo e
tratamento das nauseas e vomitos do pdOs-operatorio. Esse medicamento
esta incluido na lista de Assisténcia Farmacéutica do SUS nas formas de
apresentacdo comprimido ou comprimido dispersivel 4mg e 8mg, e
pertence ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF).
Conforme tabela CMED de 02/09/2019 o CLORIDRATO DE ONDANSETRONA
8 MG ORODISP CT BL AL AL X 10 tem preco maximo de venda ao consumidor
(PMC) variando de R$ 44,43 a R$ 61,16 conforme o fabricante.

O pantoprazol é inibidor de bomba de préotons (IBP), que inibe as
células parietais do estébmago, responsaveis pela producdo de acido
cloridrico, diminuindo a sua producdo e reduzindo a acidez estomacal.
Conforme a ANVISA esta aprovado para: alivio dos sintomas por problemas
no estbmago e no inicio do intestino que dependem da secrecdo do &cido
produzido pelo estdbmago; gastrites ou gastroduodenites agudas ou crbnicas e
dispepsias nédo-ulcerosas; tratamento da doenca por refluxo gastroesofagico
sem esofagite, das esofagites leves e na manutencdo de pacientes com
esofagite de refluxo cicatrizada; prevencéo das lesdes agudas do estébmago e do
inicio do intestino, induzidas por medicamentos como os anti-inflamatérios nao
hormonais. Ndo esta disponivel no SUS. Alternativamente, o SUS oferece a
omeprazol nas apresentacdes de comprimido, solucdo injetavel, por meio do
CBAF, que é a primeira linha de cuidado medicamentoso do sistema. Conforme
tabela CMED de 02/09/2019 O PANTOPRAZOL 20 MG COM REV CT BL AL/AL
X 28 tem PMC variando de R$37,98 a R$115,60 conforme o fabricante.

Cloridrato de tramadol indicado, conforme a ANVISA, para tratamento
da dor de intensidade moderada a grave. No SUS seu uso nado € previsto
no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéutica da Dor Crdnica, pois inexistem
estudos comparativos do tramadol com outros farmacos sabidamente eficazes
na dor, tais como amitriptilina, carbamazepina e morfina, ndo podendo ser feita

gualquer afirmacédo sobre inferioridade ou superioridade de tramadol em
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relacdo aos demais farmacos utilizados no controle da dor. Além disso, seu
uso vem sendo associado a risco aumentado de suicidio, tendo inclusive
recebido alerta da Food and Drug Administration sobre a questdo. Outros
opidides como codeina, metadona séo igualmente potentes no combate a dor.
Assim, na falta de evidéncia de superioridade sobre os opoides tradicionais, nao
se preconiza seu uso no SUS. Conforme tabela CMED de 02/09/2019
CLORIDRATO DE TRAMADOL 50 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS tem
PMC variando de R$ R$22,92 a R$40.05 conforme quantidade e fabricante.

Nistatina, anti-fungico que liga-se a parede das células dos fungos
sensiveis e a altera, causando a sua destruicdo. Conforme a ANVISA esta
aprovado para combater os fungos, entre eles "o sapinho” (Candida
albicans), comum em lactentes e criangas, assim como em adultos nos
casos de uso de proteses dentarias ou com poblemas nutricionais e
imunologicos. Esta incluido na lista de Assisténcia Farmacéutica do SUS
na forma de apresentacdo suspensao oral de 100.000 Ul/mL, e pertence ao
CBAF. Conforme tabela CMED de 02/09/2019 NISTATINA 100.000 UI/ML SUS
OR CT FR VD AMB X 50 ML + CGT tem PMC variando de R$21,55 a R$26,32
conforme quantidade e o fabricante.

Codeina € analgésico opioide que se liga aos receptores
estereoespecificos em véarios sitios do SNC para alterar processos que
afetam tanto a percepcdo da dor como a resposta emocional a mesma.
Disponivel no SUS na lista de Assisténcia Farmacéutica do CEAF na forma
de apresentacdo solucdo injetavel, oral e comprimido, estando aprovado
pela ANVISA para tratamento da dor moderada. Conforme tabela CMED de
02/09/2019 o Codein, FOSFATO DE CODEINA 30 MG 3 MG/ML SOL OR CT
FR VD AMB X 120 ML tem PMC variando de R$54,26.

A lactulose € um m dissacarideo comum, ndo absorvida pelo trato
gastrintestinal nem é hidrolisavel pelas enzimas intestinais, capaz de acidificar
as fezes que leva a sua acdo na constipacdo e na encefalopatia hepatica. A

acidificacdo do conteudo intestinal e o0 aumento na pressdo osmoética causam
7n1
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um afluxo de liquidos para o interior do célon, o que resulta em aumento e
amolecimento do bolo fecal, acelerando, dessa forma, o transito intestinal.
Conforme a ANVISA esta aprovado para: o tratamento sintomatico da
constipacéo intestinal e na prevencdo e o tratamento de encefalopatia
hepatica, tanto no pré-coma quanto no coma hepatico. Esse medicamento
esta incluido na lista de Assisténcia Farmacéutica do SUS na forma de
apresentacdo xarope de 667mg/mL, e pertence ao CBAF. Conforme tabela
CMED de 02/09/2019 a lactulose 667MG/ML XPE CT FR tem PMC variando de
R$37,33 a R$69,44, conforme apresentacao e fabricante.

Loperamida é um antidiarréico sintético de uso oral, que se liga aos
receptores opiaceos da parede intestinal. Consequentemente inibe a libertagéo
de acetilcolina e de prostaglandinas, e deste modo, reduz o peristaltismo
propulsivo, aumentando o tempo de transito intestinal e aumenta o tonus
do esfincter anal, reduzindo a incontinéncia, fazendo com que a frequéncia
das evacuacdes diminua e que as fezes figuem mais sélidas. Conforme a
ANVISA é destinado ao tratamento de sintomas como: diarreia aguda sem
causa especifica, sem carater infeccioso; diarreias cronicas espoliativas,
associadas as doencas inflamatérias como Doenca de Crohn e retocolite
ulcerativa; nas ileostomias e colostomias, para evitar a excessiva perda de
agua e eletrélitos. Esse medicamento estava incluido na lista de Assisténcia
Farmacéutica do SUS, porém na nova RENAME 2018, ndo se encontra
mais. Existe apenas sua apresentacdao em compimido de 2mg n&o havendo
doisponivel aptresentacdo de 10 ml. Conforme tabela CMED de 02/09/2019 2
MG COM CT BL AL PLAS INC tem PMC variando de R$5,13 a R$5,85 conforme
o fabricante.

Conclusédo: no caso em tela, € relevante considerar a condi¢cdo clinica da
paciente 67 anos, com diagndéstico de cancer de eséfago, que cursa com
disfagia grave e desnutricdo, necessitando de suporte continuo nutricional
com dieta Nutren e medicamentos Pantoprazol, Cloridrato de Ondasetrona,

Loperamida, Lactulose, Tramadol, Codeina, Nistatina.
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A sobrevida geral do cancer de esb6fago é de 20% em 5 anos,
independente de sua localizacdo, sendo que o prognoéstico é pior na doenca
avancada, na qual o tratamento € paliativo para a melhoria de sua qualidade
de vida com o efetivo estabelecimento de via para alimentacdo ja que a
desnutricdo € aregra e alivio da dor.

Em que pese a prescricdo de dieta industrializada, ndo existem
justificativas cientificas para a substituicdo da dieta artesanal pela
industrializada ja que:

- adieta artesanal deve ser a primeira escolha na atengdo domiciliar;

-se preparada com condicbes adequadas de higiene, 0 risco de
contaminacdo da dieta artesanal € mitigado;

- se comparadas ambas as dietas tém o mesmo efeito para fins de nutricao
e ainda a dieta artesanal € mais rica em compostos bioativos
antioxidantes e mais barata, estando bem indicada a esta paciente.

- as férmulas artesanais podem ser modificadas de modo a atender as

necessidades dos pacientes, inclusive com adicdo ou suplementagcdo com

componentes industrializados, em casos especificos.

Os medicamentos: Loperamida, Pantoprazol e Tramadol, ndo estdo
incluidos na lista de Assisténcia Farmacéutica do SUS. O SUS oferece por
meio do CBAF em substituicdo ao:

- loperamida manipulacdes da dieta

- Tramadol os seguintes opioides codeina, metadona e morfina, ou a

amitriptilina (antidepressivo) e a carbamazepina (anticonvulsivante).

- Pantoprazol o omeprazol, em comprimido ou solucao.
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