Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais
Av. Augusto de lima, 1549, 3° andar, sala P-358, Férum Lafayette
Belo Horizonte — MG CEP 30190-002

NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiza de Direito Dra. Natalia Discacciati Rezende
PROCESSO N°.: 0194180030901
SECRETARIA: Vara da Infancia e da Juventude
COMARCA: Coronel Fabriciano
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE:. G. V. S.
IDADE: 2 anos
PEDIDO DA ACAO: Medicamento Vacina Pneumo 13 Valente, Acwy,

Meningocdcica B e Leite Aptamil Soja

DOENCA(S) INFORMADA(S): Q902

FINALIDADE / INDICACAQ: Tratamento de Trissomia (Sindrome de Down)
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 28.312e CRM 3101771
(Programa Mais Médicos)

NUMERO DA SOLICITACAO: 2017.000640

Il - PERGUNTAS DO JUIZO: Existe urgéncia na ministra¢cdo dos medicamentos?

A férmula nutricional é imprescindivel para o caso apresentado? A rede publica
fornece alternativas terapéuticas aos medicamentos?
Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme varios relatorios médicos de 27/06/2018, 17/03/2017 e
12/04/2017, além do de nutricdo de 15/03/2017, trata-se GVS, 2 anos, com

diagnostico de sindrome de Down, néo fala, apresenta convulsdes e retardo

mental, com solicitacdo de imunizacdo com as vacinas pneumo 13 valente e
ACWY 1la dose e meningocécica B 2a dose.

A sindrome de Down representa um quadro genético resultante da
trissomia no cromossomo 21 que ocorre em uma proporgao de 1 para 700

nascimentos, sendo 3 vezes mais comuns em mulheres com idade materna
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avancada. Seu diagndstico pode ser feito por exames de screening fetal, e é claro
ao nascimento devido ao fendtipo tipico da doenca: hipotomia, alteracfes
craniofaciais (pesco¢o alado, implantacdo baixa das orelhas, aumento da
distancia epicantal, e da lingua) e alteracdo da prega palmar. O padrdo de
inteligéncia é variavel, sendo comum o déficit cognitivo que provoca limitagfes do
aprendizado e rara independéncia na vida adulta. Problemas sérios podem
acompanhar a sindrome como doencas cardiacas congénitas, alteracbes
hematologicas malignas e atresia duodenal. E comum esses pacientes
apresentarem complicacdes tais como instabilidade atlanto-occiptal,
hipotoreoidismo, doenca celiaca, infeccdes de repeticdo secundérias a um
estado de imunodeficiéncia, que merecem tratamento especifico de modo a
permitir a recuperacao do quadro clinico.

A vacinacdo € uma das medidas mais importantes para promover a
saude. As vacinas protegem contra virus e bactérias que podem afetar
seriamente o corpo e levar a morte. Por isso, a vacinacdo é uma estratégia
importante de cuidado com a populacdo. No Sistema Unico de Saude (SUS) o
Programa Nacional de Imunizacdo (PNI) organiza toda a politica nacional de
vacinagao da populagéo brasileira e tem como misséao o controle, a erradicagao
e eliminac&o de doencas imunopreveniveis. E considerado uma das principais e
mais relevantes intervencbes em saude publica no Brasil, em especial pelo
importante impacto obtido na reducdo de doencas nas ultimas décadas. O PNI
oferta vacinas na rotina dos servicos de saude de acordo com os calendarios de
vacinacdo. Os calendarios seguem orientagcdes especificas para criangas,
adolescentes, adultos, gestantes, idosos e indigenas de acordo com o risco, a
vulnerabilidade e as especificidades sociais. No caso das criangas, as vacinas
recomendadas tém por objetivo protegé-las de forma mais precocemente
possivel, garantindo o esquema basico completo no primeiro ano de vida e os

reforcos e as demais vacinagdes nos anos posteriores.
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O Brasil é um dos paises que oferece o maior numero de vacinas a
populacdo. Atualmente, o PNI disponibiliza mais de 300 milhes de doses
anuais distribuidas entre 44 imunobioldgicos, incluindo vacinas, soros e
imunoglobulinas, para combater mais de 20 doencas, em diversas faixas
etarias. Modificacdes no PNI visando a insercao de novo imunobioldgico, ou
estabelecimento de novos grupos populacionais sao decisdes respaldadas
em bases técnico-cientificas, tais como: evidéncia epidemioldgica; eficacia
e seguranca da vacina; e garantia da sustentabilidade da estratégia
(capacidade de producéo dos laboratorios publicos nacionais e institucional de
armazenamento e distribuicao).

A inclusdo no PNI, se faz pela procura do usuario a unidade de saude que
dard os encaminhamentos pertinentes, de modo a melhor atender as
necessidades apresentadas, incluindo além da realizacdo da cobertura vacinal,
orientagdes e cuidados adequados.

Em todo o mundo, as doencas pneumocdcicas invasiva (DPIS) da
populacdo menor de 5 anos, incluem principalmente 10 sorotipos da cepa do
Streptococcus pneumoniae (“‘pneumococo") a saber: 1, 4, 5, 6B, 7F, 9V, 14, 18C,
19F e 23F, os quais respondem por aproximadamente de 50% a 96% das DPIs.
A pneumonia de diferentes etiologias € mundialmente uma das principais causas
de morbidade e mortalidade na infancia. Estudos prospectivos, estimaram que
Streptococcus pneumoniae foi responsavel por 30-50% dos casos de pneumonia
bacterémica. Também € o agente etioldgico mais comum da otite média aguda, e
responde por indice significativo de sinusites, meningites, sepses/bacteremias.

Para controle e prevencdo da pneumonia, existem vacinas que
incluem numero distintos de sorotipos. A vacina atua ajudando o organismo
a criar seus proprios anticorpos, que protegem criancas e adultos contra
essas doencas. No Brasil as vacinas contra pneumo comercialmente disponiveis

sdo vacina pneumo 10-valente conjugada, pneumo 13-valente conjugada e
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pneumo 23-valente polissacaridea. A vacina pneumo 10-valente conjugada €
indicada na Imunizacgao ativa de bebés e criancas de 6 semanas a 5 anos de idade
contra DPI, pneumonia e otite média aguda causadas por Streptococcus
pneumoniae sorotipos 1, 4, 5, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19F e 23F. A vacina pneumo
13-valente € indicada para protecdo de criancas entre 6 semanas e 6 anos de
idade, contra os sorotipos 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F e 23F.
Finalmente a pneumo 23-valente € uma vacina pneumococica polivalente,
preparada a partir de polissacarideos capsulares bacterianos purificados, ndo
contendo nenhum componente viavel, com 25 mcg de cada um dos 23 sorotipos:
1,2,3,4,5,6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19A, 19F, 20,
22F, 23F, 33F, abrangendo os sorotipos da pneumo 10 e 13-conjugadas. E
indicada como agente imunizante contra infeccdes pneumocécicas causadas
pelos 23 sorotipos de Streptococus pneumoniae, responsaveis por cerca de 80 a
90% das DPI, como pneumonia, meningite e bacteremia/septicemia. Deve ser
aplicada em criancas acima de 2 anos de idade e adultos, com alto risco de
desenvolver doencas ou complicacGes decorrentes da infeccdo pneumocadcica.

As vacinas pneumo 10-valente conjugada e pneumo 23-valente
polissacaridea, constam na RENAME e estdo incluidas no PNI, visando
reduzir o risco de infec¢des graves causadas pelo Streptococcus pneumoniae. No
SUS o programa de cobertura vacinal prevé a vacinagdo para pneumonia
durante a Campanha Nacional de Vacinagcao contra aInfluenza, em situacdes
especificas, como individuos de 60 anos e mais ndo vacinados que vivem
acamados e/ou em instituicbes fechadas como casas geriatricas, hospitais,
unidades de acolhimento/asilos, casas de repouso; indigenas; profissionais da
salde e gestantes; pessoas com mais de 2 anos que apresentem condi¢cdes
gue predisponham (direta ou indiretamente) as infeccbes pneumococicas
recorrentes, particularmente as formas graves, como: esplenectomia;

deficiencia de imunoglobulinas; neoplasias malignas; AIDS; fistula liquérica;
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doencas pulmonares (enfisema, brénquite crénica, bronquiectasias); insuficiéncia
cardiaca, renal ou hepatica; diabetes e alcoolismo. Estas condi¢des incluem maior
fragilidade de saude que deve ser cientificamente comprovada, documentada com
relatério médico e avaliada pela sua unidade de saude.

A doencga meningocdcica invasiva (DMI) ocorre em todo o mundo, afeta
todas as faixas etarias e € causada pela bactéria Neisseria meningitidis
(meningococo). Dados epidemiol6gicos mostram que DMI é uma das mais
iImportantes doencas causadores de infeccdes bacterianas invasivas no mundo,
especialmente nas meningites, septicemias, mas também nas pneumonias,
artrites sépticas, pericardites e conjuntivites e pode conduzir & mortalidade (até
20% dos casos), ou sequelas permanentes (11-20% dos sobreviventes). Ha 12
sorogrupos determinados por capsulas distintas de polissacarideos do
meningococo, sendo que 6 deles respondem pela grande maioria das infecgcoes
em todo o mundo: A, B, C, W, Y e X.

No Brasil somente os sorogrupos B, C, W-135 e Y causam DMI, sendo
a forma mais prevalente a meningite C, com mais de 75%, e depois a B, com
cerca de 18% dos casos. Os casos de meningite C no Brasil vem diminuindo,
em funcdo da bem sucedida vacinacdo em massa pelo SUS e assim a meningite
B vem crescendo proporcionalmente, em funcdo dessa reducdo. Em varias
décadas, nao foram observadas doencgas causadas pelo sorogrupo A no Brasil. A
distribuicdo dos grupos causadores da DMI varia conforme a regido, sendo o
grupo B o mais prevalente dos sorogrupos causadores de doenca nos estados
do Sul do Brasil. A incidéncia de DMI de todos os sorogrupos atualmente no Brasil
€ de aproximadamente 2,0 por 100.000 habitantes, embora taxas de incidéncia
um pouco maiores sejam relatadas em areas urbanas. A maior incidéncia ocorre
em lactentes com menos de 1 ano de idade, seguida por criancas de 1 a 4 anos
de idade. A incidéncia diminui com o aumento da idade e aumentam durante as

epidemias de DMI.
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Desde 2010 foi introduzida na rotina do PNI, a vacina adsorvida
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meningocoécica C conjugada, que € aplicada pelo SUS aos 3, 5 e 12 meses.
A vacina é indicada para imunizacdo ativa de criancas a partir de 2 meses de
idade, adolescentes e adultos para a prevencao da DMI causada por Neisseria
meningitidis do sorogrupo C.

A vacina meningococo B € conhecida internacionalmente como
BEXSERO e desenvolvida com tecnologia inovadora e sofisticada. Entretanto, é
um produto ainda muito recente e indicada para imunizagcdo ativa de
individuos a partir de 2 meses a 50 anos de idade contra a DMI causada pela
Neisseria meningitidis do grupo B. A vacina de Meningite B ndo esta disponivel
no SUS, s6 estéa disponivel nas clinicas particulares. E recomendada em 2
doses sem indicacdo de reforco e apresenta custos consideraveis. Representa
iImportante avanco na prevencao da DMI causada pelo sorotipo B e a Sociedade
Brasileira de Imuniza¢cdes (SBIm) sugere sua adocao no esquema vacinal.
Porém por se tratar de vacina licenciada recentemente no Brasil, ainda ha muita
discussao na pediatria quanto sua indicac&o; sobretudo pelo fato de n&o existirem
ainda estudos quanto sua eficacia, custo/efetividade, mas apenas estudos de
imunogenicidade, realizados pelo laboratério produtor da mesma.

A vacina conjugada quadrivalente “ACWY”, contra quatro sorotipos
da bactéria, ja vem sendo usada ha bastante tempo para criancas maiores.
Recentemente foi liberada para criancas a partir de dois anos, e agora para
bebés no 1o ano de vida. O Centers for Dissesse Control and Prevention (CDC)
e outros 6rgaos arecomendam para adolescentes; para criancas peqguenas,
apenas naquelas com problemas de salde especificos ou situacdes
especiais (viagens — para a Africa por exemplo — e surtos). No Brasil n&o
esta disponivel no SUS e a ANVISA liberou seu uso para para imunizacao
ativa de criangas (a partir de 2 anos de idade), adolescentes e adultos com

risco de exposicao a Neisseria meningitidis dos grupos A, C, W-135e Y, para
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prevenir DMI. A Sociedade Brasileira de Pediatria (SBP) recomenda 0 seu uso
para o reforco da vacina de meningite, apés um ano de idade (12 ou 15 meses)
e em doses subsequentes de 5 em 5 anos, embora os casos de doenca pelos
tipos A, W e Y em nosso pais sejam mais raros. Doses de refor¢co adicionais da
meningocoécica conjugada ACWY: uma dose entre 5 e 6 anos (ou 5 anos apoés a
ultima dose recebida depois de 12 meses de idade) e outra no inicio da
adolescéncia. Entretanto o laborat6rio de fabricacdo dessa vacina recomenda seu
uso em dose Unica e reforca que ainda ndo foram estabelecida necessidade ou
um periodo de uma dose de reforco da mesma. Criancas e adolescentes ja
vacinados com Meningocécica C conjugada apos 1 ano de idade podem, a critério
médico, receber a vacina ACWY, ndo sendo necessario respeitar intervalo em
relagdo a dose anterior de meningocoécica C.

Concluséo: trata-se de crianca de 2 anos Down, que demanda por vacinagéo
contra pneumo 13-conjugada e menigococo e Aptamil.

N&o foi encontrado nos documentos médicos nenhuma demanda ou
justificativa para fornecimento de Aptamil.

O quadro de sindrome de Down enseja complicagcbes tais como
infeccbes de repeticdo secundarias a estado de imunodeficiéncia, que
determinanecessidade de cuidados incluindo vacinagéo. A vacinacdo é uma
das medidas mais importantes para promover a saude e evitar infec¢cdes. O
Brasil € um dos paises que oferece o maior nimero de vacinas a populagéo
por meio do PNI. Modificagbes no PNI visando a insercdo de novo
imunobioldgico, ou estabelecimento de novos grupos populacionais sao decisfes
respaldadas em bases técnico-cientificas, tais como: evidéncia
epidemiologica; eficacia e seguranca da vacina; e garantia da sustentabilidade da
estratégia.

No SUS o programa de cobertura vacinal prevé a vacinagdo para

pneumo e meningococo durante a Campanha Nacional de Vacinacédo. A
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vacina pneumo 23 polissacéarides, oferecida pelo SUS abrange os sorotipos
da pneumo 10 e 13-conjugadas. E ofertada em situacdes especificas como
pessoas com mais de 2 anos que apresentem condi¢cdes que predisponham
(direta ou indiretamente) as infec¢cfes pneumococicas recorrentes,
particularmente as formas graves.

A doenca meningocadcica invasiva (DMI) ocorre em todo o mundo, afeta
todas as faixas etdrias e € causada pela bactéria Neisseria meningitidis
(meningococo) que apreesenta 12 sorotipos. No Brasil somente 0s o0s
sorogrupos B, C, W-135 e Y causam DMI, sendo o mais prevalente o C (75%
dos casos), seguido do B (18% dos casos). A vacina meningocoécica C
conjugada, é aplicada pelo SUS. A vacinamenigocoécica B e ACWY néao estéo
disponiveis no SUS. A vacina conjugada quadrivalente “ACWY?”, foi liberada
para criancgas a partir de dois anos, e agora para bebés no 10 ano de vida. O
CDC e outros 6rgaos a recomendam para adolescentes; para criancas
pequenas, apenas naquelas com problemas de saude especificos ou
situacOes especiais e SBP recomenda seu uso para o refor¢co da vacina de
meningite. A vacina meningococo B indicada para imunizagdo ativa de
individuos a partir de 2 meses a 50 anos representa importante avanco na
prevencao da DMI causada pelo sorotipo B e a SBIm sugere sua adog¢&ao no
esquema vacinal. Porém por se tratar de vacina licenciada recentemente no

Brasil, ainda ha muita discusséo entre pediatras quanto sua indicacéao.

|V — REFERENCIAS:
1) Bula ANVISA Vacina meningococica ACWY (conjugada). Disponivel em:

http:/Mmww.anvisa.gov.br/datavisaffila bula/frmVisualizarBula.asppNuTransacao=10548912
014&pldAnexo=2325302.

2) Bula ANVISA Vacina adsorvida meningocécica B (recombinante) Bexsero

Disponivel em:
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http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asppNu
Transacao=21773882016&pldAnexo=3809341

3) Bula ANVISA Vacina adsorvida meningococica C (conjugada) Disponivel em:

http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao
=428713 2015 &pldAnexo=2625605.

4) Bula ANVISA vacina pneumocécica 23-valente (polissacaridica) Disponivel em:
http:/mww.anvisa.gov.br/datavisaffila_bula/frmvisualizarbula.asp?pnutransacao=4656
782015&pidanexo=2649647.

5) Bula ANVISA vacina pneumocoécica 13-valente (conjugada) Disponivel em
http:/mww.anvisa.gov.br/datavisaffila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=1002529
2013&pldAnexo=1881834.

6) Bula ANVISA vacina pneumocécica 10-valente (conjugada). Disponivel em:
http:/Mmww.anvisa.gov.br/datavisaffila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=100252
92013&pldAnex0=1881834.

7) PAPADAXIS MA & McPHEE SJ. Currents Medical Diagnosis & Treatment
26. ed. New York: Lange Medical Publications, 2017.

8) Fundacéo Nacional de Saude. Ministério da Saude. Manual de Procedimentos

para vacinacgao. Disponivel em:

http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/funasa/ manu_proced_vac.pdf.
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