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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiza de Direito Dra. Simone Torres Pedroso
PROCESSO N°.: 50217814020218130027

CAMARA/VARA: Vara da Infancia e Juventude e Execucdes Penais
COMARCA: Betim

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: S. H. C. A.

IDADE: 7 anos

PEDIDO DA ACAO: Medicamento Polietilenoglicol PEG 4.000

DOENCA(S) INFORMADA(S): Constipacéo intestinal crénica

FINALIDADE / INDICACAO: Como opcdo terapéutica substituta a
alternativa terapéutica disponivel na rede publica - SUS

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 44.722

NUMERO DA SOLICITACAO: 2021.0002568

Il - PERGUNTAS DO JUizO:

Informagdes técnicas acerca dos procedimentos disponibilizados para o
caso dos presentes autos.

Il - CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme documentacédo apresentada do SUS, que inclui CADSUS
WEB, manifestagdo da Ouvidoria, informagcdo sobre fornecimento de
medicamento no SUS/Betim, NT do MPMG e relatério médicos, datada de
17/03/2021, 13/04/2021, 15/07/2021, 21/10/2021, 26/10/2021 e 22/11/ 2021,
trata-se de SHCA, 7 anos constipagao intestinal cronica funcional grave
e com escape fecal. Segundo a genitora, a crianga defeca pelo anus e
pela vagina, devido a fistula vaginal, o que tem gerado grande
constrangimento a infante, que tem se negado a ir a escola. Aguardando
consulta proctoldégica, para avaliagdo do quadro e fechamento da fistula.
Faz uso de supositério e Polietilenoglicol (PEG) 4000, o qual necessita
do uso crénico, para evitar a repercussiao na auto-estima e
desenvolvimento da crianga e piora gradativa da constipagao com

1/11

Nota Técnica N°: 2568/2021 NATJUS-TJMG Processo n°: 50217814020218130027  PM



# NatJus

Estadual

possibilidade, até, de uso de colostomia na vida adulta. A medicagao
alternativa, lactulona e leite de magnésia, chegariam a doses muito
altas, o que geraria intolerancia pela crianga.

No Sistema Unico de Saude (SUS) as alternativas de terapéutica
farmacolégica para o tratamento de doencgas estdo previstas no Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéutica (PCDT) e sado disponibilizadas por meio
dos Componentes Basico (CBAF) e Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF). Esses sdo 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 pela garantia as limitagcdes de
fragmentacdo do acesso, financiamento e fragilidades no elenco de
medicamentos, através de pactuagao entre os entes federados. Portanto a
Unido, Estados e Municipios, tém a responsabilidade, competéncia e
legitimidade para orientar e organizar as politicas publicas de saude,
pautadas pelos principios da universalidade, integralidade e equidade.
Consequentemente qualquer incorporagcdo de tecnologia ou medicamento
no SUS €& padronizada mediante as analises técnico-cientificas das
melhores evidéncias disponiveis e de estudos de impacto financeiro para o
Sistema. Esse processo € fundamental para a disponibilizacdo de
medicamentos eficazes, seguros, com relagdo custo-beneficio adequada,
que proporcionem a formacdo, protegcdo e recuperagdo da saude da
populagdo, estabelecidos pelo artigo 196 da Constituicdo Brasileira. Os
medicamentos disponiveis no SUS e descritos na Relacido Nacional de
Medicamentos (RENAME), representam aqueles considerados essenciais
pela Organizagdo Mundial de Saude (OMS) a partir de estudos cientificos
que comprovam sua eficacia no tratamento de grande percentual de
pessoas acometidas por uma determinada doencga, devendo ser os
medicamentos de escolha ao se iniciar tratamento médico, que podem
ser enquadrados como:

Alternativa farmacéutica, medicamentos com o mesmo principio

ativo, nao necessariamente na mesma dosagem, natureza quimica ou
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forma farmacéutica, porém, com a mesma atividade terapéutica.

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

A constipacao intestinal se associa com a alteragcao na forma
e/ou consisténcia das fezes e melhora com a evacuagao. Acomete cerca
de 20% da populagdo mundial, sendo muito comum em criangas. Afeta
de forma negativa a qualidade de vida. Subdivide-se em primaria e
secundaria, tendo essa Uultima causa bem definida, como doencas
endocrinas e neurologicas ou uso de substancias obstipantes. A grande
maioria da constipacao intestinal crénica é primaria e funcional. Sua
causa nao estd bem estabelecida participando de sua patogénese
combinacdo entre anormalidade de motilidade por alteragdes motoras e
mioelétricas, hipersensibilidade visceral a dor e distensdo, infecgao
intestinal com supercrescimento bacteriano e anormalidade psicologicas. Na
crianca €& classificada em 3 principais subtipos baseado na
apresentacao clinica e consisténcia das fezes:

- constipagao funcional, segundo o critério de Roma € caracterizada pela
presenga 2 dos seguintes sintomas pelo menos uma vez por semana por
pelo menos 1 més de fezes raras, 2 ou menos defecagdes no banheiro
por semana duras e/ou grandes; histéria de dor a defecagcdo ou fezes
duras; grande massa fecal no reto ou fezes de grande didmetro que
podem obstruir o banheiro; pelo menos 1 episddio de incontinéncia fecal
por semana; ou histéria de postura retentiva ou retencdo volitiva
excessiva de fezes, sem explicagdo por outra condigdo médica, presentes.
Embora a dor abdominal esteja frequentemente associada a constipagdo
funcional, ela n&o esta entre os critérios diagnosticos.

- incontinéncia fecal funcional, também chamada de encoprese:
passagem involuntaria e repetida de fezes na roupa intima apds a aquisicéo
de habilidades para ir ao banheiro, na auséncia de disfuncido anorretal
neuromuscular evidente. E classificado como ‘retentivo" se estiver
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associado a constipacao funcional e "nao retentivo" se ocorrer na auséncia
de sintomas e sinais de constipagao funcional.
- impactagao fecal: quantidades acentuadamente aumentadas de fezes no
reto e célon. E um julgamento subjetivo baseado em achados clinicos, como
uma grande massa de fezes observada no exame fisico e/ ou radiografia
(se realizada), especialmente em associagdo com uma histéria de
evacuagcdo de fezes infrequentes e de grande  calibre.
A abordagem do tratamento da constipag¢ado funcional depende
da: idade da crianca, presenca de fatores desencadeantes dietéticos
ou comportamentais e cronicidade dos sintomas. Baseia-se no conceito
de retreinamento intestinal, no qual estimula-se o cdlon nao responsivo a
carga de fezes devido a distensdo, é estimulado a esvaziar-se de modo
consistente e completo, para que se torne condicionado a trabalhar por
conta prépria, por meio da reconstrucdo dos musculos retais. E um
tratamento prolongado, multifatorial e dividido em varias etapas nao
consecutivas. Envolve as seguintes etapas:
- desimpactacao de fecaloma quando presente por meio de medidas
mecanicas e medicamentosas como desimpactacao digital, amolecimento
retal (enema de retencédo de 6leo mineral), supositérios retais estimulantes
e/ou enemas e solucos eletroliticas orais.
- mudancga de habitos alimentares por meio do aumento da ingestao de
fibras (naturais e sintéticas). A base de evidéncias para essa pratica € fraca
e um pouco conflitante, ja que a fibra dietética pode ter efeitos benéficos
tornar as fezes mais macias e faceis de soltar por adicionar volume e teor
de agua as fezes ou adversos em criangas com constipagdo por causar
maior distensao do reto e do célon em criancas pelo aumento do volume
das fezes, interferindo na capacidade da crianca de sentir a necessidade de
defecar. A ingestao adequada de fibras pode ser particularmente
importante durante o tempo em que a terapia com laxantes é
descontinuada.

- hidratagcao adequada. A despeito de ndo existir evidéncias do
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tratamento da constipacao intestinal pela ingestdao de liquidos, na
pratica clinica seu uso é recomendado, ja que favorece a formagao do
bolo fecal, principalmente se os pacientes estiverem usando fibras. Uma
hidratagdo adequada em criangas (960 a 1920 ml) de agua ou tros liquidos
nao lacteos por dia é recomendada, particularmente aos usuarios de fibras.
- habitos de vida com pratica de exercicio fisico de forma moderada;
reeducacao dos habitos de toalete.
- utilizacao de medicamentos, em doses elevadas, por tempo prolongado.
O uso de medicamentos deve ser associado caso as medidas
farmacoldgicas iniciais e as medidas primarias falharem e/ou forem
insuficientes. Esta terapia multimodal é particularmente util para criancas
que passam varios dias entre as evacuacoes, tém fissura anal com dor ou
sangramento ou fezes de didmetro muito grande com esforgo acentuado. O
tipo e a intensidade da intervengcao devem ser adaptados a gravidade
da constipacdao e ao estagio de desenvolvimento da crianga, e um
acompanhamento rigoroso costuma ser necessario. O objetivo da
terapia é a eliminacao de fezes amolecidas, idealmente uma vez por dia
e nao menos do que em dias alternados. Este objetivo de defecacao
frequente é importante para superar a constipacdo, embora padrdoes de
defecagdo menos frequentes sejam comuns e aceitaveis em criangas sem
histérico de constipacdo. Semanas a meses e as vezes anos de terapia
laxante e comportamental podem ser necessarias antes que esse
objetivo seja alcangado, mas o certo é que, em ultima analise, os sintomas
melhoram na maioria dos pacientes. Os pais ou responsaveis pela
crianga devem ser educados de forma eficaz sobre o retreinamento
intestinal e a modificagcao de comportamento, para que possam realizar
o tratamento continuo em casa.

A opgcdo de medicamentos ¢é restrita e ha problemas,
principalmente em criangas, com os efeitos adversos e a dificuldade
de aceitagao com seu uso prolongado de laxativos. O éleo mineral, a

lactulose e o hidréxido de magnésio sdo laxantes utilizados ha varios
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anos com resultados satisfatorios, mas observa-se ma aceitacao se
empregados por tempo prolongado. Esses medicamentos atuam como
lubrificantes (6leo mineral) ou como agentes osmoéticos (lactulose e
hidroxido de magnésio). O o6leo mineral € contraindicado em
determinados grupos de pacientes, como os lactentes, os neuropatas e os
pacientes com historia de regurgitagao, pelo risco de aspiracdo pulmonar e
pneumonia lipoidica. O éleo mineral é um laxante lubrificante que foi a
base da terapia para a constipagao crdnica e a incontinéncia fecal no
passado. E pouco palatavel e foi amplamente substituido por laxantes
osméticos, que sao mais palataveis e faceis de administrar, e sao pelo
menos, tao eficazes quanto o 6leo mineral. Existe uma preocupacgao
tedrica de que o uso cronico de 6leo mineral possa interferir na
absorcao de vitaminas lipossoluveis, mas quaisquer efeitos sao
provavelmente clinicamente insignificantes. Além disso, este efeito
pode ser minimizado administrando-o a meio da tarde e ao deitar e/ou
prescrevendo um multivitaminico diario. A lactulose é um laxante
osmético, dissacarideo sintético, fermentado pelas bactérias
intestinais, nao absorvido pelo intestino delgado. Seu uso resulta em
diminuicao do pH coldnico, aumento do volume fecal e aceleragao do
transito intestinal. Apresenta efeitos adversos como flatuléncia,
distensao e dor abdominal, que ocorrem quando o agucar é metabolizado
pela flora do célon. O seu uso, em longo prazo, a despeito de mais bem
tolerado, leva ao desenvolvimento de tolerancia, presumivelmente
devido a alteragdo da degradacao pela bactéria do célon. O hidréxido
de magnésio (leite de magnésia) € um laxativo osmético, pouco
absorvido no intestino, que aumenta a motilidade colénica por
estimular a secregdo de colecistoquinina. E contraindicado em lactentes
e criangas com comprometimento renal, pelo risco de hipermagnesemia e
hipofosfatemia. O sabor e o volume em que sdao empregados
contribuem para uma menor adesdo. Laxantes estimulantes, como

senna e bisacodil, sdao as vezes usados, por experiéncia clinica e
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diretrizes de especialistas, em breves periodos, para evitar a recorréncia
de impactacao. Nao evidéncias na literatura apoiando seu uso para a
constipagcdo em criangas, existindo preocupagdes sobre o possivel
desenvolvimento de tolerancia ou dependéncia fisica com o uso crbénico
de laxantes estimulantes. Agentes farmacolégicos mais novos como
agentes secretores linaclotideo (Linzess), agonista do receptor da
guanilato ciclase lubiprostona (Amitiza), agonista do receptor de
serotonina prucaloprida (Motegrity, Resotran, Resolor), aprovados para
constipagao crénica em adultos, como agentes de segunda linha ainda
no EUA, nao foram estudados em criangas.

O Polietilenoglicol (PEG) é um laxativo osmético utilizado para o
tratamento da constipagao, com absorgao de 0,2%, insipido, inodoro e
pouco absorvido pelo organismo (<0,1%), disponivel com os pesos
moleculares 3350 e 4000 Dalton, com ou sem adicao de eletrélitos.
Exerce agao osmética, nao irritativa, com consequente aumento do
conteudo 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 (agua, sucos e
leite). Indicado em bula no tratamento da constipagao intestinal em
adultos: funcional, associada a doencas ou medicamentos, tratamento da
impactagdo fecal, preparo intestinal antes de cirurgias e exames
endoscopicos ou radiologicos. Tem contra-indicagao em bula para uso
em menores de 2 anos de idade. Quando comparado aos outros
laxativos, os estudos demonstram a eficacia e seguranga de todos os
laxativos é semelhante, porém dois EC sugerem apenas melhor
aceitagcdo do PEG e uma revisao refere ser superior as lactulose mas
nao na abordagem dor. Vale destacar que os estudos nao sao de boa
qualidade metodologica, especialmente faltam estudos com seguimento
prolongado dos pacientes para analise de eficacia e riscos em longo

prazo.O unico medicamento com registro no Brasil para essa finalidade
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(ANVISA) tem, em sua formulac@o, uma serie de ions sobre os quais faltam
estudos comparativos para avaliar seus possiveis efeitos. O PEG nio
consta de protocolo para tratamento de constipacao intestinal
disponivel no Ministerio da Saude, onde estao disponiveis outras
drogas para essa finalidade com eficacia possivelmente semelhante.
Tem recomendacao no protocolo da Organizagdo Panamericana para a
Saude (OPAS) e consta em protocolos internacionais. Entretanto nao ha
consenso quanto a dose ideal para uso em criangas e mais pesquisas
sdo necessarias para investigar seu uso a longo prazo do PEG para
constipacao na infancia. Ensaios clinicos indicam que o PEG tem
eficacia semelhante ou maior do que a da lactulose e do hidréxido de
magnésio, com menos efeitos adversos e maior aceitagdo. Os
pacientes toleraram o PEG tao bem ou melhor do que as outras
terapias, sugerindo a possibilidade de que o PEG esteja associado a
uma melhor adesao ao tratamento (por exemplo, 95 versus 65% em um
estudoEm particular, uma revisao sistematica concluiu que o PEG é
superior a lactulose ou ao leite de magnésia para desfechos de maior
frequéncia de evacuacoes e reducao da necessidade de terapia
adicional, embora a diferenca seja pequena e a qualidade da evidéncia
seja fraca.). Seus efeitos adversos incluem diarreia (10%), distensao
abdominal ou flatuléncia (6%0) e dor abdominal (2%). Sintomas
comportamentais, ocasionalmente, relatados em criangas em uso de
PEG estdao mais provavelmente relacionados a associagao conhecida
de constipagdo com comorbidades neuropsiquiatricas, j;a que
neurotoxicidade é muito improvavel com seu uso agudo ou croénico.

No SUS os laxativos disponiveis sao: glicerol supositorio,
lactulose na forma de xarope e sulfato de magnésio na forma de pé
para solugao oral. Nao ha estudos de elevada evidéncia cientifica que
possibilitem atribuir ao PEG, superioridade terapéutica em relacao aos
medicamentos disponiveis no SUS. Os estudos revelam que a eficacia e

seguranca entre os diversos laxativos se equivalem, sobretudo
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quando indicado seu uso a longo prazo.

Conclusao: trata-se de crianca de 7 anos constipacao intestinal crénica
funcional grave e com escape fecal. Segundo a genitora, a criancga
defeca pelo anus e pela vagina, devido a fistula vaginal, o que tem
gerado grande constrangimento a infante. Aguardando consulta
proctolégica, para avaliagao do quadro e fechamento da fistula. Uso de
supositério e PEG 4000, o qual necessita do uso cronico, para evitar a
repercussao na auto-estima e desenvolvimento da criangca e piora
gradativa da constipacao com possibilidade, até, de uso de colostomia
na vida adulta. A medicagao alternativa, lactulona e leite de magnésia,
chegariam a doses muito altas, o que geraria intolerancia pela crianga.

A constipacgao intestinal é uma doenga crénica de causa nao bem
estabelecida participando de sua patogénese combinagdo entre
anormalidade de motilidade por alteracbes motoras e mioelétricas,
hipersensibilidade visceral a dor e distensdo, infecgdo intestinal com
supercrescimento bacteriano e anormalidade psicologicas. Seu tratamento
é prolongado, multifatorial, dividido em varias etapas ndo consecutivas
e que depende da idade da criangca, de fatores desencadeantes
dietéticos ou comportamentais e da cronicidade dos sintomas. Baseia-
se no conceito de retreinamento intestinal. Em sua abordagem, deve
incluir orientagdées quanto as medidas comportamentais, aumento da
ingestao de fibras e de liquidos e uso de medicamentos laxativos,
geralmente por tempo prolongado. A op¢ao 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 PEG é um laxativo osmético, nao disponivel no SUS, utilizado
para o tratamento da constipagdo. No SUS os laxativos disponiveis sao:
glicerol supositoério, lactulose na forma de xarope e sulfato de magnésio
na forma de po6 para solugao oral. Nao ha estudos de elevada evidéncia
cientifica que possibilitem atribuir ao PEG, superioridade terapéutica

em relagdao aos medicamentos disponiveis no SUS. A literatura
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disponivel e fragil, com estudos metodologicamente deficientes, o que nio
permite uma conclusao sobre sua eficacia. Os estudos revelam que a
eficacia e seguranga entre os diversos laxativos se equivalem,
sobretudo quando indicado seu uso a longo prazo. E plausivel que,
diante da maior chance de aceitacao por parte das criancas, devido ao
seu sabor mais palatavel, o PEG permita maior adesao ao tratamento.
Nao foram identificados elementos técnicos indicativos de
imprescindibilidade de fornecimento da terapéutica pleiteada em
detrimento as opc¢odes terapéuticas disponiveis no SUS. Nao foram
identificados elementos de contra indicacao absoluta ao uso das
medidas farmacolégicas disponiveis na rede publica e tdo pouco se as
drogas disponiveis no SUS, como éleo mineral, hidréxido de magnésio
ou lactulona.
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