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

NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: A. G. S. J.

IDADE: 07 anos

PEDIDO DA ACAO: Medicamento Polietilenoglicol 4.000

DOENCA(S) INFORMADA(S): K59.3

FINALIDADE / INDICACAO: Constipaco intestinal com megacolon

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRM: 44.722 e 58.070

NOTA TECNICA: 2019.0001373

I — PERGUNTAS DO JUizZO: Solicito informacfes técnicas acerca dos

procedimentos disponibilizados para o caso como o dos presentes autos.
Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Dados do caso conforme relatorio médico pediatrico datado de 08/05/2019

e 22/05/2019, trata-se de AGSJ, 10 anos apresentando diagndéstico de
constipacdo intestinal crénica com até 45 dias sem evacuar, evoluindo
com megacolon. Apresentando contra-indicacdo ao uso de lactulose. Fez
tratamento com 6leo mineral com dose otimizada e leite de magnésio sem
sucesso. Esta em propedéutica diagnostica e avaliacdo da necessidade de
cirurgia. Necessita de tratamento clinico com uso de polietilenoglicol, uso
continuo e prolongado, para evitar piora da lesdo (megacodlon) e
desconforto para a paciente, enquanto aguarda colonoscopia e bidpsia.

No Sistema Unico de Satde (SUS) as alternativas de terapéutica farmacoldgica
para o tratamento de doencas estdo previstas no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéutica (PCDT) e séo disponibilizadas por meio dos Componentes
Béasico (CBAF) e Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF). Esses
sao regulamentados pela Portarias GM/MS no 1.555 e 1.554, de 30 de julho de

2013 e respondem pela primeira linha de cuidado medicamentoso do sistema e
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pela garantia as limitacbes de fragmentacdo do acesso, financiamento e
fragilidades no elenco de medicamentos, através de pactuacao entre os entes
federados. Portanto a Unido, Estados e Municipios, tém a responsabilidade,
competéncia e legitimidade para orientar e organizar as politicas publicas de
salude, pautadas pelos principios da universalidade, integralidade e equidade.
Consequentemente qualquer incorporacdo de tecnologia ou medicamento no
SUS é padronizada mediante as andlises técnico-cientificas das melhores
evidéncias disponiveis e de estudos de impacto financeiro para o Sistema. Esse
processo é fundamental para a disponibilizacdo de medicamentos eficazes,
seguros, com relacdo custo-beneficio adequada, que proporcionem a formacao,
protecdo e recuperacdo da saude da populacado, estabelecidos pelo artigo 196
da Constituicdo Brasileira. Os medicamentos disponiveis no SUS e descritos na
Relacdo Nacional de Medicamentos (RENAME), representam aqueles
considerados essenciais pela Organizacao Mundial de Saude (OMS) a partir de
estudos cientificos que comprovam sua eficacia no tratamento de grande
percentual de pessoas acometidas por uma determinada doenca, devendo ser
0s medicamentos de escolha ao se iniciar tratamento médico, que podem ser
enquadrados como:

Alternativa farmacéutica, medicamentos com 0 mesmo principio
ativo, ndo necessariamente na mesma dosagem, natureza quimica (éster, sal,
base) ou forma farmacéutica, porém, com a mesma atividade terapéutica.

Alternativa terapéutica, medicamentos com diferentes principios
ativos, indicados para um mesmo objetivo terapéutico ou clinico, mesma
indicacao e, almejando o mesmo efeito terapéutico.

Acomete cerca de 20% da populacdo mundial e afetando de forma
negativa a qualidade de vida. Caracteristicamente o quadro se associa com a
alteracdo na forma e/ou consisténcia das fezes e melhora com a evacuacéo. E

classificada em quatro subtipos com base na consisténcia das fezes: célon
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irritAvel com constipacédo frequente, colon irritdvel com diarreia frequente,
colon irritdvel com formas mistas e formas néo classificaveis. Subdivide-se
em primaria e secundéria, tendo essa Ultima causa bem definida, como
doencas enddcrinas e neurologicas ou uso de substancias obstipantes. Sua
causa nao estd bem estabelecida participando de sua patogénese combinacéo
entre anormalidade de motilidade por alteracbes motoras e mioelétricas,
hipersensibilidade visceral a dor e distensdo, infeccdo intestinal com
supercrescimento bacteriano e anormalidade psicologicas. E comum o
aparecimento da SCI ser desencadeado por infecgéo intestinal ou stress. O
diagnostico € baseado em sinais e sintomas na auséncia de outras evidéncias
preocupantes.

A abordagem da constipacédo intestinal crénica funcional deve ser
multifatorial e o tratamento é geralmente prolongado. O tratamento da
constipacdo intestinal em criancas é dividido em varias etapas n&ao
consecutivas. O tratamento envolve as seguintes etapas: desimpactagcéo de
fecaloma quando presente; mudanca de habitos alimentares por meio do
aumento da ingestao de fibras (naturais e sintéticas), hidratacdo adequada;
habitos de vida com préatica de exercicio fisico de forma moderada;
reeducacao dos habitos de toalete e por fim, utilizacdo de medicamentos,
em doses elevadas, por tempo prolongado. O uso de medicamentos deve
ser associado caso as medidas farmacolégicas quando as medidas
primérias falham e/ou s&o insuficientes

A opcado de medicamentos é restrita e ha problemas, principalmente
em criancas, com os efeitos adversos e a dificuldade de aceitagdo com seu
uso prolongado de laxativos. O 6leo mineral, a lactulose e o hidréxido de
magnésio sao utilizados ha véarios anos com resultados satisfatérios, mas
observa-se uma ma aceitacdo quando empregados por tempo prolongado.

Esses medicamentos atuam como lubrificantes (6leo mineral) ou como
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agentes osmoéticos (lactulose e hidroxido de magnésio). O 6leo mineral é
contraindicado em determinados grupos de pacientes, como os lactentes, os
neuropatas e os pacientes com histéria de regurgitacédo, pelo risco de aspiracédo
pulmonar e pneumonia lipoidica. A lactulose é um dissacarideo sintético,
fermentado pelas bactérias intestinais, cujo uso resulta em diminuicdo do
pH colbnico, aumento do volume fecal e aceleragé&o do transito intestinal.
Apresenta efeitos adverso,s como flatuléncia, distensdo e dor abdominal.
O seu uso, em longo prazo, leva ao desenvolvimento de tolerancia. O
hidroxido de magnésio € pouco absorvido no intestino e aumenta a
motilidade coldnica por estimulacido da secrecdo de colecistoquinina. E
contraindicado em criancas com comprometimento renal, pelo risco de
hipermagnesemia e hipofosfatemia. O sabor e o volume em que sao
empregados contribuem para uma menor adeséo.

O polietilenoglicol (PEG) é um laxativo osmoético utilizado para o
tratamento da constipacdo, com absorcdo de 0,2%, insipido, inodoro e
pouco absorvido pelo organismo (<0,1%), disponivel com o0s pesos
moleculares 3350 e 4000 Dalton, com ou sem adicdo de eletrélitos. Exerce
acao osmaética, nao irritativa, com consequente aumento do conteddo de
agua fecal, sem ser degradado pelas bactérias intestinais. A substancia esta
presente em varios alimentos industrializados Apresentado em forma de po, em
sachés, com dose individualizada. Tem a vantagem de poder ser misturado a
varios tipos de liquidos (dgua, sucos e leite). Indicado em bula no tratamento
da constipacao intestinal: funcional, associada a doencas ou medicamentos,
da gravidez e do puerpério, tratamento da impactacéo fecal, preparo intestinal
antes de cirurgias e exames endoscopicos ou radiologicos. Quando comparado
aos outros laxativos, os estudos demonstram a eficacia e seguranca de
todos os laxativos € semelhante, porém dois EC sugerem melhor aceitagao

do PEG e uma revisdo refere ser superior as lactulose mas nao na
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abordagem dor. Entretanto ndo h& consenso quanto a dose ideal e mais
pesquisas sdo necessarias para investigar o uso a longo prazo do PEG
para constipagéo na infancia, bem como a dose ideal.

No SUS os laxativos disponiveis sao: glicerol supositério, lactulose
na forma de xarope e sulfato de magnésio na forma de p6 para solucéo
oral. Nao ha estudos de elevada evidéncia cientifica que possibilitem atribuir
ao PEG, superioridade terapéutica em relacdo aos medicamentos disponiveis
no SUS. Os estudos revelam que a eficacia e seguranca entre os diversos
laxativos se equivalem, sobretudo quando indicado seu uso alongo prazo.

Concluséo: trata-se de crianca de 10 anos com constipacao intestinal
crénica de até 45, evoluindo com megacélon e contra-indicagcdo ao uso de
lactulose. Fez tratamento com 6leo mineral com dose otimizada e leite de
magnésio sem sucesso. Em propedéutica diagnostica e avaliacdo da
necessidade de cirurgia. Necessita de tratamento clinico com uso de PEG,
uso continuo e prolongado para evitar piora da lesdo (megacdlon) e
desconforto para a paciente, até colonoscopia e biépsia.

O PEG é um laxativo osmotico utilizado para o tratamento da
constipacdo. No SUS os laxativos disponiveis sao: glicerol supositério,
lactulose na forma de xarope e sulfato de magnésio na forma de p6 para
solucéo oral. Nao h4 estudos de elevada evidéncia cientifica que possibilitem
atribuir ao PEG, superioridade terapéutica em relacdo aos medicamentos
disponiveis no SUS. Os estudos revelam que a eficacia e seguranca entre 0s
diversos laxativos se equivalem, sobretudo quando indicado seu uso a
longo prazo.

Nado foram identificados elementos técnicos indicativos de
imprescindibilidade de fornecimento da terapéutica pleiteada em
detrimento as opcdes terapéuticas disponiveis no SUS. Nao foram

identificados elementos de contra indicacdo absoluta ao uso das medidas
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farmacoldgicas disponiveis narede publica.
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