Nota Técnica 450438

Data de conclusao: 30/12/2025 10:22:04

Paciente

Idade: 7 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Gravatai/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 2° Nicleo de Justica 4.0 - RS

Tecnologia 450438-A

CID: Q87.0 - Sindromes com malformacbes congénitas afetando predominantemente o
aspecto da face

Diagnéstico: Sindromes com malformagdes congénitas afetando predominantemente o
aspecto da face (Q87.0)

Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Produto
Registro na ANVISA? Sim
Situacao do registro: Valido
Descricao: suplemento alimentar

O produto esta inserido no SUS? Sim
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O produto esta incluido em: Nenhuma acima

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: suplemento alimentar

Descrever as opc¢oes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Conforme a Resolugéo
N° 216/14 — CIB/RS, da Secretaria da Saude do Estado do Rio Grande do Sul, encontra-se
aprovado o “Protocolo e Diretrizes de avaliacdo, acompanhamento e tratamento para usuarios
de formulas nutricionais especiais” e, dentre as formulas autorizadas, consta a “Férmula infantil
nutricionalmente completa para criangas 1-10 anos” [7].

Custo da Tecnologia

Tecnologia: suplemento alimentar
Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: suplemento alimentar

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A tecnologia pleiteada consiste em
formula para nutricdo infantil oral e enteral, possibilitando o0 uso como complemento nutricional
parcial de dieta alimentar ou como fonte exclusiva de nutricdo em dieta por via enteral (13).
Trata-se de produto nutricionalmente completo (13), isto é, que fornece macro e
micronutrientes nas quantidades adequadas para suprir as necessidades nutricionais, conforme
recomendacdes estabelecidas internacionalmente (14,15), quando prescrito na dose adequada
e preparado conforme instru¢cdes do fabricante (13). Esta formula contém 495 kcal e 11 gramas
(g) de proteina por 100 gramas de produto em pd, ofertando 1,5 kcal por mL de produto
reconstituido com agua, sendo considerada hipercal6rica. De acordo com as instrucbes do
fabricante, o produto também pode ser preparado na densidade calérica de 1,0 kcal/mL
(normocal6rico). Nao contém gluten e lactose, possui adicdo de sacarose. Seu uso é indicado
para criangas menores de 10 anos (13).

Em criancas com comprometimento neuroldgico crénico, a recomendacgao de alimentacao por
via enteral é bem consolidada e apoiada pela literatura cientifica [2, 8-13]. Cabe pontuar, no
entanto, que a realizacdo de ensaios clinicos randomizados comparando o0 uso de dietas
enterais industrializadas a um grupo controle (sem dieta ou com dieta artesanal) é limitada por
questdes éticas, uma vez que envolveria a ndo oferta de um tratamento a um grupo de
pacientes com indicagcdo para recebé-lo. Por esse motivo, as evidéncias derivam
majoritariamente de estudos observacionais.

Uma revisao sistematica (RS) com metanalise reuniu 12 estudos visando comparar o valor
nutricional, as propriedades fisicas e os resultados clinicos de dietas artesanais (DA) versus
(vs) dietas/formulas industrializadas (FI) utilizadas em alimentagcéo enteral [14]. Por meio de
metanalise, foi possivel observar que os teores de gordura e proteina das dietas ndo foram
diferentes (p>0,05), no entanto, essa diferengca ndo se manteve quando houve a exclusdo de
um estudo da analise (analises de sensibilidade). Ja o teor energético (overall mean difference
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[OMD] -29,17kcal/ 100mL; 1C95% -51,12 a -7,22) e de carboidratos (OMD -5,32 g/ 100mL;
IC95% -7,64 a -3,00) foi menor na DA do que na Fl. Em relagdo aos micronutrientes, nao
houve diferenca entre os contetudos de sodio, potassio e vitamina A (p> 0,05), enquanto os
niveis de calcio (OMD -24,64mg/ 100mL; IC 95%, -41,29 a -7,99), fésforo (OMD -25,21mg/
100mL; IC95%, -40,70 a -9,72), magnésio (OMD -11,28 mg/ 100mL; 1C95% -17,07 a -5,48),
zinco (OMD -0,92mg/ 100mL; IC95% -1,37 a -0,48), ferro (OMD -0,74mg/ 100mL; IC95% -1,05
a -0,42) e vitamina C (OMD -10,86mg/ 100mL; IC95% -12,78 a -8,94) foram menor na DA,
comparado a Fl. Outros parametros analisados, foram as propriedades fisicas de viscosidade e
osmolalidade, significativamente mais elevados nas DA do que nas FI (OMD 1758 cP; IC95%
290,04 a 3225,97 e 328,08 mOsm/ kg H20; 1C95% 231,28 a 424,87, respectivamente).
Enquanto a viscosidade adequada é importante para a fluidez da dieta na sonda, a
osmolalidade ideal determina a tolerabilidade da concentragcdo no trato gastrointestinal do
paciente, evitando efeitos adversos como diarreia. Os dados sobre eventos adversos foram
mais escassos e apresentados de forma descritiva. Apenas dois eventos de entupimento da
sonda foram relatados por um estudo com DA, comparado a nenhum caso durante o uso de
Fl.

Por fim, é importante pontuar brevemente que as Fl podem apresentar menor risco de
contaminagao microbiolégica, do que as DA, quando as condi¢cbes de higiene e manejo ndo
séo adequadas [15-17]. Além disso, para que esta ultima forneca a densidade calérica-
nutricional planejada, deve ser preparada exatamente com os alimentos e quantidades
prescritas, o que pode representar um desafio para familias em situacdo de inseguranca
alimentar [18]. Apesar disso, fora dos paises de alta renda, a DA ainda é utilizada [18],
principalmente, quando ndo ha comprometimento nutricional importante [19].

ltem Descricao Quantidade Valor unitario* Valor Anual
Dieta infantil,Lata 400g 125 R$ 46,04 R$ 5.755,00
hipercal6rica, fonte

de proteina,

carboidrato e

lipidios,

componentes

adicionais:

vitaminas e

minerais, isento de

gluten

A tecnologia pleiteada é produzida pela Danone Ltda, na forma de apresentagao pd, em lata de
400 g. Por tratar-se de um produto alimentar, ndo esta sujeito a regulagéo de precos, conforme
Lei n® 10.742/2003, portanto, ndo ha base oficial de valor para estimar o custo. Em consulta ao
Painel de Precos da Saude, em dezembro de 2025, foram localizados dois registros de compra
publica. Dessa forma, a tabela acima foi elaborada com base no orcamento de menor valor.
Esta demonstra o custo para um ano do tratamento pleiteado.

Nao foram encontrados estudos de custo-efetividade sobre o uso da tecnologia no contexto em
tela.

O National Institute for Health and Care Excellence (NICE), do Reino Unido, na sua diretriz
sobre prevencédo de infeccbes relacionadas a assisténcia a saude na atencdo primaria e
comunitaria, recomenda que, sempre que possivel, os alimentos enterais pré-embalados e
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prontos para consumo devem ser utilizados em substituicdo aos alimentos que requerem
decantacéao, reconstituicdo e/ou diluicdo, para reduzir o risco de contaminagao microbiana e
infeccdo. Além disso, orienta sobre procedimentos de boas praticas para manipulacdo de
alimentos. No entanto, nenhuma avaliacdo econdmica foi realizada para a tecnologia
recomendada [20].

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Maior teor energético e de carboidratos
e maior quantidade de minerais quando comparado a dietas artesanais para uso em
alimentacao enteral.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao

Tecnologia: suplemento alimentar
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: As evidéncias cientificas sobre o uso de féormulas nutricionais comerciais em
criangcas em uso de gastrostomia sao limitadas e de baixa qualidade, provenientes de estudos
observacionais com pequenos tamanhos amostrais. No entanto, ha dados que sugerem que
dietas artesanais podem apresentar composicao nutricional deficitarias, o que pode agravar o
risco nutricional, além de serem mais vulneraveis a contaminagdo microbiol6gica, quando ha
falha nos procedimentos de manipulagdo e armazenamento.

E relevante destacar que a Secretaria Estadual de Saide do Rio Grande do Sul dispde de
protocolo proprio que regulamenta a dispensagcdo de férmulas nutricionais para todas as
idades, conforme critérios especificos [7]. Nesses termos, ha previsdao de féormula infantil,
nutricionalmente completa, normo a hipercalérica, para criangas de 1 a 10 anos.

Assim, considerando sua disponibilidade na rede publica, nos posicionamos de forma
desfavoravel ao provimento jurisdicional da formula pediatrica hipercalérica orientamos o
fornecimento desta nos moldes Protocolo de Dispensacao das Formulas Nutricionais Especiais
do Estado do Rio Grande do Sul.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: Segundo laudos médicos (Evento 1, LAUDO7, LAUDO20 e PRONT13 e
Evento 53, PRONT3), a parte autora, atualmente com 6 anos de idade, possui a sindrome de
Pierre Robin. Necessitou de cuidados em UTI neonatal desde as primeiras horas de vida, visto
que no nascimento apresentou asfixia grave, com necessidade de reanimacgédo e entubacgéao.
Evoluiu com outras complicagdes, incluindo convulsdes e hipoglicemia. Na UTI, foram
identificadas multiplas malformagdes cranio-faciais, com microretrognatia, glossoptose e fenda
palatina posterior. Além disso, apresentava hipotonia generalizada, dedos superpostos nas
maos bilateralmente, com aparente encurtamento e rigidez articular, sindactilia em 2° e 3°
quirodactilos direitos, prega simiesca em mao direita, implantacdo baixa das orelhas, base
nasal achatada, hipertelorismo, criptorquidia bilateral e pé-torto a esquerda. O paciente foi
submetido a cirurgia de distracao mandibular e, posteriormente, a realizacao de traqueostomia.
Realizou avaliagdo genética, com cariétipo normal (46XY). O rastreamento gené6mico mostrou
“variante de significado indeterminado”. A ecocardiografia evidenciou forame oval patente e a
ecografia cerebral mostrou leve ectasia de ventriculos laterais. A radiografia de torax
demonstrou escoliose dextroconvexa. Os exames citados nao foram anexados ao processo. A
criptorquidia foi corrigida cirurgicamente, associada a realizacdo de postectomia em janeiro de
2023. Possui histérico de internagdes hospitalares por pneumonia e exacerbacdes de asma.
Teve tutela provisoria de urgéncia deferida em julho de 2023 para cobertura de internagao
domiciliar - UTI complexa via home care (Evento 3, OUT1). O atendimento home care era
previamente realizado pelo Plano de Saude UNIMED. O processo inclui diversas
evolucdes/anotacdes da equipe multiprofissional, como fisioterapeuta e terapeuta ocupacional,
responsaveis pelo acompanhamento do paciente no regime de internacao domiciliar.
Atualmente, apresenta epilepsia, atraso no desenvolvimento global e sequelas cognitivas e
motoras, com degluticdo prejudicada e alimentacao enteral exclusiva por gastrostomia (desde
os 2,5 meses de idade). Ainda, possui insuficiéncia respiratoria crénica, em uso continuo de
ventilagdo mecanica invasiva por traqueostomia, com uso de oxigénio inalatério variavel
conforme a condicao clinica.

Conforme receitas de setembro e outubro de 2025 (Evento 351, OUT2, OUT3, OUT4, OUT5 e
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OUT®6), o paciente estd em uso dos seguintes medicamentos: clonazepam, valproato de sodio,
lamotrigina, azitromicina, buspirona, salbutamol, ipratropio, formoterol + budesonida,
oxibutinina, atropina, fluticasona e polietilenoglicol 4000. Além disso, foram descritos os
medicamentos utilizados "se necessario": fexofenadina, escopolamina, dexametasona,
dipirona, paracetamol, prednisolona e simeticona. Também faz uso de férmula pediatrica
hipercalorica. Fez uso prévio de levetiracetam e fenobarbital (Evento 1, LAUDOZ20).

Neste contexto, pleiteia o fornecimento dos medicamentos clonazepam, valproato de sédio,
lamotrigina, azitromicina, buspirona, salbutamol, ipratropio, formoterol + budesonida,
oxibutinina, atropina, fluticasona, polietilenoglicol 4000, fexofenadina, escopolamina,
dexametasona, dipirona, paracetamol, prednisolona e simeticona, e do suplemento alimentar
Fortini®. Cabe observar que Fortini® € um produto designado pela sua marca comercial, em
desacordo com os Enunciados 12, 15 e 67 das Jornadas de Direito da Saude do Conselho
Nacional de Justica. Por essa razao, sera referido neste documento pelo respectivo descritivo
genérico: formula pediatrica hipercalérica.

A presente nota técnica versara sobre o pleito de formula pediatrica hipercalérica no contexto
em tela. As demais avaliagbes constam em notas técnicas independentes.

Brevemente, a sequéncia de Pierre Robin € descrita como um conjunto de alteragdes como a
micrognatia (mandibula menor que o normal), glossoptose (deslocamento posterior da lingua
em direcéo a faringe), obstrucdo das vias aéreas superiores e a fenda palatina (abertura na
parte superior do céu boca que causa uma abertura anémala para dentro do nariz) [1]. A
doenca genética é rara na ocorréncia com taxa de 1/8.500 a 1/30.000 recém nascidos.

A prioridade do tratamento € manter a viabilidade do trato respiratério superior [1]. De fato, para
pacientes com a Sequéncia de Pierre Robin, recomenda-se acesso a equipe multiprofissional
que possa dar conta de multiplas dificuldades que o paciente venha a apresentar, a exemplo
do odontdélogo, do fonoaudidlogo e do terapeuta ocupacional. A Sequéncia de Pierre Robin
possui diferentes tipos de expressividade e complexidade fenotipica e a prioridade do
tratamento compreende a permeabilidade das vias aéreas superiores.

O monitoramento das medidas de peso e estatura pelas curvas de crescimento da Organizagao
Mundial da Saude é a estratégia recomendada para o rastreamento da desnutricdo, mesmo em
criangcas com sequéncia de Pierre Robin [2,3]. Adicionalmente, exames laboratoriais devem ser
realizados [3]. Se detectada anemia, a crianga devera ser tratada com sulfato ferro [3-5]. Para
criangas com degluticdo adequada a alimentagao oral, um planejamento dietético baseado em
alimentos saudaveis é essencial para garantir a oferta de nutrientes e melhor qualidade
alimentar [3]. O uso de alimentacado por via enteral na presenca da disfagia e para interromper
o déficit nutricional consequente é recomendado, sendo a intervengcao precoce, ou seja, antes
do desenvolvimento da desnutricdo associada a doenca de base, o0 momento ideal para
prevenir complicacées [6]. Criancas com desnutricdo grave associada a anemia grave
(hemoglobina < 7g/dL); sinais clinicos de edema, febre hipotonia ou hipoglicemia; ou diarreia
persistente (>14 dias) e/ou grave (com sinal de desidrata¢ao) deve ser encaminhada a servico
especializado ou internacao hospitalar para o tratamento urgente [3].

Tecnologia 450438-B

CID: G40.4 - Outras epilepsias e sindromes epilépticas generalizadas
Diagnéstico: Outras epilepsias e sindromes epilépticas generalizadas (G40.4)

Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Laudo médico
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Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: LAMOTRIGINA

Via de administracao: VO

Posologia: lamotrigina 25 mg, 4 caixas. Tomar 1 cp manha e tarde e 2cp a noite.
Uso continuo? -

Duracao do tratamento: dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Sim

O medicamento esta inserido no SUS? Sim
O medicamento esta incluido em: RENAME
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: LAMOTRIGINA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Para tratamento de
epilepsia, ha multiplos farmacos disponiveis pelo SUS (por exemplo, acido valproico/valproato
de sodio, carbamazepina, clobazam, etossuximida, fenitoina, fenobarbital, gabapentina,
lamotrigina, topiramato e vigabatrina), bem como cirurgia da epilepsia [2].

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opcdes disponiveis de Genérico ou Similar: vide CMED

Custo da Tecnologia

Tecnologia: LAMOTRIGINA
Laboratoério: -
Marca Comercial: -
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Apresentacao: -
Preco de Fabrica: -
Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: LAMOTRIGINA

Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: LAMOTRIGINA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A lamotrigina € um antiepiléptico e
estabilizador de humor indicado tanto no tratamento de epilepsia quanto de transtorno de
humor bipolar. Integra o Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF),
sendo sua dispensacéao de responsabilidade das Secretarias Municipais de Saude. Seu acesso
ocorre conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude para o
tratamento de Epilepsia [2] e tratamento de Transtorno Afetivo Bipolar do Tipo 1 [4].
Comparando a lamotrigina com outros medicamentos antiepilépticos para epilepsia refrataria,
uma revisdo sistematica com meta-analise em rede [5] avaliou eficacia (reducdo =50% na
frequéncia de crises) e tolerabilidade (interrupgcdo precoce por eventos adversos) de 12
medicamentos em 6.346 pacientes de 43 ensaios clinicos. Todos os medicamentos foram
superiores ao placebo, mas havia poucos estudos comparativos diretos. A analise sugeriu que
oxcarbazepina, topiramato e pregabalina tiveram melhor eficacia a curto prazo, enquanto
valproato de sédio, levetiracetam e gabapentina apresentaram o melhor equilibrio entre eficacia
e tolerabilidade. A lamotrigina também foi eficaz em relacdo ao placebo, mas ndo se destacou
quanto ao equilibrio entre eficacia e tolerabilidade em comparagcdo com essas outras opgoes.
Esses resultados indicam que, entre os medicamentos disponiveis no SUS, valproato,
levetiracetam e gabapentina se destacam como opc¢bes mais equilibradas, mas ainda séao
necessarios mais estudos comparativos diretos e de longo prazo para definir plenamente a
posicao da lamotrigina e de outros antiepilépticos na pratica clinica.

ltem Descricao Quantidade Valor Unitario* Valor Anual
LAMOTRIGINA 25 MG COM CT49 R$ 16,67 R$ 816,83
BL AL PLAS PVC
TRANS X 30
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*Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Pre¢co maximo de
venda ao governo (PMVG) no Rio Grande do Sul (ICMS 17%). O PMVG é o resultado da
aplicacao do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Pre¢o Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugédo n°. 3, de 2 de margo de 2011, é um
desconto minimo obrigatério a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de
medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado n° 15, de 31 de agosto de 2017 -
Versao Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED n° 5, de
21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isenc¢ao de
ICMS para aquisi¢cao por 6rgaos da Administracao Publica Direta Federal, Estadual e
Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.

A lamotrigina é produzida por diversos laboratorios farmacéuticos, em diferentes
concentracbes. Em consulta ao painel CMED, em dezembro de 2025, e aos dados de
prescricao juntados aos autos, foi estimado o custo anual de tratamento, apresentado na tabela
acima.

Nao foram encontrados estudos de custo-efetividade adequados ao contexto brasileiro.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Reducdo da frequéncia de crises
epilépticas, de forma comparavel as demais drogas disponiveis.

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: LAMOTRIGINA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Acerca do pleito de lamotrigina, trata-se de um medicamento previsto pelo sistema
publico de saude, integrante da RENAME e pertencente ao CEAF. E elencado no PCDT para
epilepsia e possui indicacao, conforme bula, para o tratamento de epilepsia e crises epilépticas.
Considerando o cenario em tela, ainda que nédo tenham sido apresentados maiores detalhes
acerca das crises epilépticas e tratamento do paciente, reconhece-se a importancia da parte
autora receber tratamento farmacologico para a condicdo. A negativa do Estado quanto a
solicitacdo de lamotrigina foi anexada ao processo (Evento 351, OUT7). No entanto, o pedido
foi indeferido devido ao CID informado (Q87.0 - malformac¢des congénitas) ndao estar
contemplado dentre aqueles autorizados para o fornecimento do referido medicamento. Os
CIDs cadastrados para lamotrigina s&o os associados a epilepsia/crises epilépticas, a saber:
F31.1, F31.2, F31.3, F31.4, F31.5, F31.6, F31.7, G40.0, G40.1, G40.2, G40.3, G40.4, G40.5,
G40.6, G40.7, G40.8.

Portanto, a partir do acima exposto, manifestamo-nos desfavoraveis ao presente pleito de
obtencdo de lamotrigina via judicial e recomendamos acesso administrativo nos moldes da
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica mediante a apresentacdo de CID compativel
com a indicagao do medicamento.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao

Referéncias bibliograficas:
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1. Varadarajan S, Balaji Tm, Raj At, et al. Genetic Mutations Associated with Pierre Robin
Syndrome/Sequence: A Systematic Review. Mol Syndromol. 2021;12(2):69-86.
doi:10.1159/000513217

2. Ministério da Saude. Comissdao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
(CONITEC). Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Epilepsia [Internet]. 2018.
Disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_epilepisia_2019.pdf

3. Schachter SC. Overview of the management of epilepsy in adults [Internet]. UpToDate.
2024. Disponivel em: https://www.uptodate.com/contents/overview-of-the-management-
of-epilepsy-in-adults?search=0verview%200{%20the%20management%200f%20epilep
Sy%20in%20adults&source

4. Ministério da Saude. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Transtorno Afetivo
Bipolar do tipo I. [Internet]. 2016. Disponivel em: https://www.gov.br/saude/pt-br/assunto

s/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-
pcdt/arquivos/2016/pcdt_transtornoafetivobipolar_tipoi.pdf

5. Bodalia PN, Grosso AM, Sofat R, Macallister RJ, Smeeth L, Dhillon S, Casas JP,
Wonderling D, Hingorani AD. Comparative efficacy and tolerability of anti-epileptic drugs
for refractory focal epilepsy: systematic review and network meta-analysis reveals the
need for long term comparator trials. Br J Clin Pharmacol. 2013 Nov;76(5):649-67.

NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: Segundo laudos médicos (Evento 1, LAUDO7, LAUDO20 e PRONT13 e
Evento 53, PRONT3), a parte autora, atualmente com 6 anos de idade, possui a sindrome de
Pierre Robin. Necessitou de cuidados em UTI neonatal desde as primeiras horas de vida, visto
que no nascimento apresentou asfixia grave, com necessidade de reanimacgédo e entubacgao.
Evoluiu com outras complicagdes, incluindo convulsées e hipoglicemia. Na UTI, foram
identificadas multiplas malformagdes cranio-faciais, com microretrognatia, glossoptose e fenda
palatina posterior. Além disso, apresentava hipotonia generalizada, dedos superpostos nas
maos bilateralmente, com aparente encurtamento e rigidez articular, sindactilia em 2° e 3°
quirodactilos direitos, prega simiesca em mao direita, implantacdo baixa das orelhas, base
nasal achatada, hipertelorismo, criptorquidia bilateral e pé-torto a esquerda. O paciente foi
submetido a cirurgia de distracao mandibular e, posteriormente, a realizacao de traqueostomia.
Realizou avaliagdo genética, com cariétipo normal (46XY). O rastreamento genémico mostrou
“variante de significado indeterminado”. A ecocardiografia evidenciou forame oval patente e a
ecografia cerebral mostrou leve ectasia de ventriculos laterais. A radiografia de torax
demonstrou escoliose dextroconvexa. Os exames citados nao foram anexados ao processo. A
criptorquidia foi corrigida cirurgicamente, associada a realizacdo de postectomia em janeiro de
2023. Possui histérico de internagdes hospitalares por pneumonia e exacerbacdes de asma.

Teve tutela provisoria de urgéncia deferida em julho de 2023 para cobertura de internagao
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domiciliar - UTI complexa via home care (Evento 3, OUT1). O atendimento home care era
previamente realizado pelo Plano de Saude UNIMED. O processo inclui diversas
evolugcbes/anotagdes da equipe multiprofissional, como fisioterapeuta e terapeuta ocupacional,
responsaveis pelo acompanhamento do paciente no regime de internagcao domiciliar.
Atualmente, apresenta epilepsia, atraso no desenvolvimento global e sequelas cognitivas e
motoras, com degluticao prejudicada e alimentagdo enteral exclusiva por gastrostomia (desde
0s 2 meses e meio). Ainda, possui insuficiéncia respiratoria crénica, em uso continuo de
ventilagdo mecanica invasiva por traqueostomia, com uso de oxigénio inalatério variavel
conforme a condigao clinica.

Conforme receitas de setembro e outubro de 2025 (Evento 351, OUT2, OUT3, OUT4, OUT5 e
OUT®6), o paciente estd em uso dos seguintes medicamentos: clonazepam, valproato de sodio,
lamotrigina, azitromicina, buspirona, salbutamol, ipratropio, formoterol + budesonida,
oxibutinina, atropina, fluticasona e polietilenoglicol 4000. Além disso, foram descritos os
medicamentos utilizados "se necessario": fexofenadina, escopolamina, dexametasona,
dipirona, paracetamol, prednisolona e simeticona. Também faz uso de férmula pediatrica
hipercalorica. Fez uso prévio de levetiracetam e fenobarbital (Evento 1, LAUDOZ20).

Neste contexto, pleiteia o fornecimento dos medicamentos clonazepam, valproato de sédio,
lamotrigina, azitromicina, buspirona, salbutamol, ipratropio, formoterol + budesonida,
oxibutinina, atropina, fluticasona, polietilenoglicol 4000, fexofenadina, escopolamina,
dexametasona, dipirona, paracetamol, prednisolona e simeticona, e do suplemento alimentar
Fortini®.

A presente nota técnica versara sobre o fornecimento de lamotrigina. As demais avaliagbes
constam em notas técnicas independentes.

Brevemente, a sequéncia de Pierre Robin é descrita como um conjunto de alteragdes como a
micrognatia (mandibula menor que o normal), glossoptose (deslocamento posterior da lingua
em direcéo a faringe), obstrucdo das vias aéreas superiores e a fenda palatina (abertura na
parte superior do céu boca que causa uma abertura anémala para dentro do nariz) [1]. A
doenca genética é rara na ocorréncia com taxa de 1/8.500 a 1/30.000 recém nascidos.

A prioridade do tratamento € manter a viabilidade do trato respiratério superior [1]. De fato, para
pacientes com a Sequéncia de Pierre Robin, recomenda-se acesso a equipe multiprofissional
que possa dar conta de multiplas dificuldades que o paciente venha a apresentar, a exemplo
do odontodlogo, do fonoaudidlogo e do terapeuta ocupacional. A Sequéncia de Pierre Robin
possui diferentes tipos de expressividade e complexidade fenotipica e a prioridade do
tratamento compreende a permeabilidade das vias aéreas superiores.

A epilepsia caracteriza-se por uma predisposicao permanente do cérebro em originar crises
epilépticas [2]. A crise epiléptica, por sua vez, consiste na ocorréncia transitoria de sinais e
sintomas decorrentes de atividade neuronal anormal excessiva e sincrbnica. As crises
epilépticas podem ser classificadas em focais ou parciais e em generalizadas. Enquanto que as
crises epilépticas focais comecam em area localizada do cérebro, gerando manifestacoes
clinicas congruentes com o local acometido, as crises generalizadas originam-se de um ponto
da rede neural capaz de recrutar rapidamente outras redes neurais bilaterais, gerando
importantes manifestacbes motoras (como em crises convulsivas tonico-clénicas) ou nao
motoras (por exemplo, crises de auséncia) com perda de consciéncia.

O objetivo do tratamento de pacientes com epilepsia é reduzir o numero de crises epilépticas,
evitar os efeitos colaterais do tratamento e manter ou restaurar a qualidade de vida do paciente
[2,3]. Em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saude
recomenda-se carbamazepina, fenitoina e acido valproico como primeira linha de tratamento.
Aproximadamente metade dos pacientes ndo terdo suas crises epilépticas controladas pelo
primeiro farmaco utilizado. Se constatada ineficacia ap6s periodo de avaliagdo de resposta ao
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tratamento de, pelo menos, trés meses em dose maxima tolerada, sugere-se substituicdo
gradual por outro medicamento de primeira linha. Em caso de falha na segunda tentativa de
monoterapia, pode-se tentar a combinacdo de dois farmacos antiepilépticos. Destaca-se
também a existéncia de tratamentos nao-farmacol6gicos reservados a casos refratarios a
tratamentos farmacoldgicos, como a cirurgia da epilepsia e a estimulagédo do nervo vago.

Tecnologia 450438-C

CID: Q87.0 - Sindromes com malformacbes congénitas afetando predominantemente o

aspecto da face

Diagnéstico: Sindromes com malformagdes congénitas afetando predominantemente o

aspecto da face (Q87.0)
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: BUDESONIDA + FUMARATO DE FORMOTEROL

Via de administracdo: VIA INALATORIA

Posologia: Budesonida + formoterol 6/200 spray - Aplicar 1 jato 2x ao dia.

Uso continuo? -
Duracao do tratamento: dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao

clinica do demandante? Nao
O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: BUDESONIDA + FUMARATO DE FORMOTEROL

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar:

budesonida nas formas farmacéuticas de capsula ou p6 inalatorio.

formoterol +
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Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opcdes disponiveis de Genérico ou Similar: vide CMED

Custo da Tecnologia

Tecnologia: BUDESONIDA + FUMARATO DE FORMOTEROL
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: BUDESONIDA + FUMARATO DE FORMOTEROL
Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: BUDESONIDA + FUMARATO DE FORMOTEROL

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O medicamento fumarato de
formoterol associado com budesonida consiste na combinacdo em um Unico medicamento de
um broncodilatador beta-agonista de longa duracéao (LABA), o fumarato de formoterol, com um
corticosteroide inalatorio que exerce acéo anti inflamatéria, a budesonida. Esta associagao
farmacologica compde o elenco do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), cuja responsabilidade executiva pela sua aquisicéo e dispensacdo é dos Estados. E
ofertado para o tratamento da asma nas formas de apresentacao capsula ou pé inalatério.

Cabe observar que, a possibilidade de incorporacao do fumarato de formoterol associado com
budesonida na forma de apresentacdo spray foi anteriormente avaliado pelo CONITEC.
Entretanto, apesar de alguns estudos sugerirem superioridade de medicamentos em spray para
individuos com asma, o plenario da CONITEC entendeu que nao existiam evidéncias robustas
de que o uso da apresentacao pudesse resultar em maior adesao a apresentacao ja fornecida
pelo SUS [4]. Nesta avaliagcéo, os trés ensaios clinicos randomizados avaliados pela CONITEC
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evidenciaram beneficios similares nos testes de funcédo pulmonar e na qualidade de vida, sem
diferenca no perfil de seguranca entre as diferentes apresentagcdes. Observou-se superioridade
do po seco para inalagao em adolescentes e adultos apenas nos sintomas da asma durante o
dia, o que resultou em melhora nos desfechos dias livres de sintomas e dias de controle da
asma, apesar de nédo haver diferenca entre os grupos nos testes de fungdo pulmonar e na
qualidade de vida.

ltem Descricao Quantidade Valor Unitario* Valor Anual

FUMARATO DE( + 200) MCG7 R$ 122,63 R$ 858,41
FORMOTEROL DISUS AER INAL
IDRATADO;BUDE OR CT ENVOL TB
SONIDA AL X 120 ACION +
DISP INAL

* Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Pre¢co maximo de
venda ao governo (PMVG) no Rio Grande do Sul (ICMS 17%). O PMVG é o resultado da
aplicacao do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Pre¢o Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugédo n°. 3, de 2 de margo de 2011, é um
desconto minimo obrigatoério a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de
medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado n° 15, de 31 de agosto de 2017 -
Versao Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED n° 5, de
21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isenc¢ao de
ICMS para aquisi¢cao por 6rgaos da Administracao Publica Direta Federal, Estadual e
Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.

O medicamento € comercializado por diferentes empresas. Apds consulta a tabela CMED em
dezembro de 2025 e com base na prescricdo médica juntada ao processo foi elaborada a
tabela acima com o custo de um ano de tratamento.

Conforme a avaliacdo da CONITEC, o impacto orgcamentario em cinco anos da incluséo do
formoterol/budesonida spray seria de R$ 579.431.076,82. Ainda, o impacto orcamentario
incremental em cinco anos da incorporagdo do formoterol/budesonida spray seria de R$
154.491.974,69 [4].

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Alivio dos sintomas de asma,
independentemente da forma farmacéutica utilizada (seja capsula inalante ou p6 para inalacao
seja spray).

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao Recomendada

Conclusao

Tecnologia: BUDESONIDA + FUMARATO DE FORMOTEROL
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: A evidéncia cientifica ndo demonstra superioridade da apresentacéo pleiteada em
comparacdo a disponivel no SUS em termos de eficacia quando o paciente apresenta
entendimento e condigdes de realizar a administracéo.

Com relagdao ao medicamento na formulagcao de spray, a CONITEC informa que:

“Todas as evidéncias analisadas demonstraram semelhanga em termos de eficacia (melhora
clinica, exacerbacoes, hospitalizacao, qualidade de vida, fungdo pulmonar e uso de corticoide
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oral) e seguranca das diferentes apresentacées de formoterol/budesonida no tratamento da
asma. Os achados, no entanto, foram obtidos em ambientes altamente controlados, em que os
pacientes foram adequadamente treinados e monitorados em relacéo ao uso dos dispositivos.”
Embora no relatorio a CONITEC seja desfavoravel a implementacdo do dispositivo em spray,
considerando que ha igual seguranca e eficacia das diferentes apresentacdes, este informa
gue contém variaveis, tais como habilidade e capacidade do paciente em utilizar o dispositivo
de maneira a obter o maximo da efetividade, que néo foram avaliadas nos estudos incluidos.
Também é descrito que “nesse sentido, é importante discutir que a apresentagcado de
formoterol/budesonida atualmente disponibilizada no SUS (capsula ou p6 inalante) ndo é
recomendada para pacientes com dificuldades de inspiracdo e incapacidade de alcance de
fluxo inspiratério minimo, situa¢des nas quais o dispositivo em spray seria melhor indicado” [4].
Uma vez que, para uso do medicamento disponivel no SUS, “exigem fluxo inspiratdrio minimo
para disparo do mecanismo e desagregacao das particulas do farmaco (...). O fluxo inspiratério
necessario situa-se entre os 30-60 L/min”.

No contexto em tela, o paciente possui seis anos de idade e apresenta insuficiéncia respiratoria
crdnica, em uso continuo de ventilagdo mecanica invasiva por traqueostomia. Além disso,
possui atraso no desenvolvimento global e sequelas cognitivas e motoras, desta forma,
entende-se que ha dificuldade para uso das formula¢ées disponiveis, e que paciente enquadra-
se em uma exce¢ao aos quadros avaliados pela CONITEC.

Diante do contexto clinico, manifestamo-nos favoravelmente ao provimento jurisdicional, visto
que as formas farmacéuticas de formoterol + budesonida disponiveis no SUS nao sao factiveis
para o paciente.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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em: https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2021/20210429_relatorio_607_formoterol _budesonida_asma.pdf

Pagina 16 de 60


https://www.zotero.org/google-docs/?XUsElN
https://www.zotero.org/google-docs/?XUsElN
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/pcdt/arquivos/2021/portal-portaria-conjunta-no-14_pcdt_asma_.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/pcdt/arquivos/2021/portal-portaria-conjunta-no-14_pcdt_asma_.pdf
https://www.zotero.org/google-docs/?XUsElN
https://www.zotero.org/google-docs/?XUsElN
https://www.zotero.org/google-docs/?XUsElN
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2021/20210429_relatorio_607_formoterol_budesonida_asma.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2021/20210429_relatorio_607_formoterol_budesonida_asma.pdf

NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: Segundo laudos médicos (Evento 1, LAUDO7, LAUDO20 e PRONT13 e
Evento 53, PRONT3), a parte autora, atualmente com 6 anos de idade, possui a sindrome de
Pierre Robin. Necessitou de cuidados em UTI neonatal desde as primeiras horas de vida, visto
que no nascimento apresentou asfixia grave, com necessidade de reanimacédo e entubacgéao.
Evoluiu com outras complicagdes, incluindo convulsdes e hipoglicemia. Na UTI, foram
identificadas multiplas malformagdes cranio-faciais, com microretrognatia, glossoptose e fenda
palatina posterior. Além disso, apresentava hipotonia generalizada, dedos superpostos nas
maos bilateralmente, com aparente encurtamento e rigidez articular, sindactilia em 2° e 3°
quirodactilos direitos, prega simiesca em mao direita, implantacdo baixa das orelhas, base
nasal achatada, hipertelorismo, criptorquidia bilateral e pé-torto a esquerda. O paciente foi
submetido a cirurgia de distracao mandibular e, posteriormente, a realizacao de traqueostomia.
Realizou avaliagdo genética, com cariétipo normal (46XY). O rastreamento gené6mico mostrou
“variante de significado indeterminado”. A ecocardiografia evidenciou forame oval patente e a
ecografia cerebral mostrou leve ectasia de ventriculos laterais. A radiografia de torax
demonstrou escoliose dextroconvexa. Os exames citados nao foram anexados ao processo. A
criptorquidia foi corrigida cirurgicamente, associada a realizacdo de postectomia em janeiro de
2023. Possui historico de internacdées hospitalares por pneumonia e exacerbacdes de asma
(que consta laudo pericial com diagnostico registrado).

Teve tutela provisoria de urgéncia deferida em julho de 2023 para cobertura de internagao
domiciliar - UTI complexa via home care (Evento 3, OUT1). O atendimento home care era
previamente realizado pelo Plano de Saude UNIMED. O processo inclui diversas
evolugdes/anotacdes da equipe multiprofissional, como fisioterapeuta e terapeuta ocupacional,
responsaveis pelo acompanhamento do paciente no regime de internagao domiciliar.
Atualmente, apresenta epilepsia, atraso no desenvolvimento global e sequelas cognitivas e
motoras, com degluticao prejudicada e alimentagéo enteral exclusiva por gastrostomia (desde
0S 2 meses e meio). Ainda, possui insuficiéncia respiratoria crénica, em uso continuo de
ventilacdo mecanica invasiva por traqueostomia, com uso de oxigénio inalatério variavel
conforme a condi¢&o clinica.

Conforme receitas de setembro e outubro de 2025 (Evento 351, OUT2, OUT3, OUT4, OUT5 e
OUT®6), o paciente estd em uso dos seguintes medicamentos: clonazepam, valproato de sodio,
lamotrigina, azitromicina, buspirona, salbutamol, ipratropio, formoterol + budesonida,
oxibutinina, atropina, fluticasona e polietilenoglicol 4000. Além disso, foram descritos os
medicamentos utilizados "se necessario": fexofenadina, escopolamina, dexametasona,
dipirona, paracetamol, prednisolona e simeticona. Também faz uso de féormula pediatrica
hipercalorica. Fez uso prévio de levetiracetam e fenobarbital (Evento 1, LAUDOZ20).

Neste contexto, pleiteia o fornecimento dos medicamentos clonazepam, valproato de sédio,
lamotrigina, azitromicina, buspirona, salbutamol, ipratropio, formoterol + budesonida,
oxibutinina, atropina, fluticasona, polietilenoglicol 4000, fexofenadina, escopolamina,
dexametasona, dipirona, paracetamol, prednisolona e simeticona, e do suplemento alimentar
Fortini®.

A presente nota técnica versara sobre o fornecimento de budesonida + formoterol. As demais
avaliagbes constam em notas técnicas independentes.

Brevemente, a sequéncia de Pierre Robin € descrita como um conjunto de alteragdes como a
micrognatia (mandibula menor que o normal), glossoptose (deslocamento posterior da lingua
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em direcéo a faringe), obstrucdo das vias aéreas superiores e a fenda palatina (abertura na
parte superior do céu boca que causa uma abertura anémala para dentro do nariz) [1]. A
doenca genética é rara na ocorréncia com taxa de 1/8.500 a 1/30.000 recém nascidos.

A prioridade do tratamento € manter a viabilidade do trato respiratério superior [1]. De fato, para
pacientes com a Sequéncia de Pierre Robin, recomenda-se acesso a equipe multiprofissional
que possa dar conta de multiplas dificuldades que o paciente venha a apresentar, a exemplo
do odontdélogo, do fonoaudidlogo e do terapeuta ocupacional. A Sequéncia de Pierre Robin
possui diferentes tipos de expressividade e complexidade fenotipica e a prioridade do
tratamento compreende a permeabilidade das vias aéreas superiores.

A asma é definida e diagnosticada mediante a combinacéo de critérios clinicos e funcionais,
obtidos por anamnese, exame fisico e exames de fungdo pulmonar (espirometria). O objetivo
do tratamento da asma é a melhora da qualidade de vida, obtida pelo controle dos sintomas e
melhora ou estabilizagdo da fungdo pulmonar. O tratamento é dividido em etapas de
escalonamento e as condigcbes que devem ser satisfeitas para que a parte tenha acesso a
estes medicamentos, estdo dispostas em detalhes no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da Asma [2], documento que devera ser avaliado pelo médico assistente.
Os principais grupos farmacoldgicos utilizados no tratamento da asma e seus representantes
séo:

e ICS ou CI (inhaled corticosteroids): corticosteroides inalatérios (budesonida,
beclometasona, fluticasona, mometasona).

o SABA (short-acting beta-2 agonists): broncodilatadores agonistas adrenérgicos de curta
acéo (salbutamol, fenoterol, levalbuterol, terbutalina).

e LABA (long-acting beta-2 agonists): broncodilatadores agonistas adrenérgicos de agao
longa (salmeterol, formoterol, olodaterol, indacaterol, arformoterol). Ainda, vilanterol,
sendo esse disponivel apenas em apresentacdes combinadas com representantes de
outras classes.

o SAMA (short-acting muscarinic antagonist): broncodilatadores antimuscarinicos de agao
curta (brometo de ipratropio).

Em casos de dificil manejo, a Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia sugere a
adicao de brometo de tiotrépio ou de montelucaste ao esquema de Cl e LABA [3].

Tecnologia 450438-D

CID: Q87.0 - Sindromes com malformacbes congénitas afetando predominantemente o
aspecto da face

Diagnéstico: Sindromes com malformagbes congénitas afetando predominantemente o
aspecto da face (Q87.0)

Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Laudo médico
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Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: FUROATO DE FLUTICASONA

Via de administracdo: VIA INALATORIA

Posologia: fluticasona spray nasal---1 frasco. Aplicar 1 jato em cada narina 1x ao dia.
Uso continuo? -

Duracao do tratamento: dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? N&o

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: FUROATO DE FLUTICASONA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: budesonida suspensao
para inalacéo nasal.

Existe Genérico? Nao
Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: FUROATO DE FLUTICASONA
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
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Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: FUROATO DE FLUTICASONA
Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: FUROATO DE FLUTICASONA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O medicamento fluticasona
pertence a um grupo de corticosterdides com potente atividade vasoconstritora e anti-
inflamatéria, e é indicado, entre outras condicoes, para o tratamento da rinite alérgica sazonal e
perene em adultos e criangas com idade maior a 2 anos, e possui indicacdo de administracao
uma vez ao dia [5,6].

Para pacientes com rinite alérgica com sintomas persistentes ou moderados a graves, 0s
sprays nasais de glicocorticoides sdo a terapia farmacolégica mais eficaz e recomendados
pelas diretrizes como a melhor terapia Unica [7]. Segundo a literatura, todas as preparacoes
disponiveis sédo igualmente eficazes, embora os agentes mais novos (as vezes chamados de
segunda geracao) sejam mais convenientes e provavelmente mais seguros para uso a longo
prazo do que os agentes mais antigos devido a menor biodisponibilidade [5].

Em um estudo com 280 pacientes, budesonida (140 mcg/dia) e fluticasona (200 mcg/dia)
reduziram significativamente os sintomas nasais em relacdo ao placebo, sem diferenca
significativa entre os dois tratamentos: controle substancial ou total dos sintomas foi alcangado
em 89,9% dos pacientes com budesonida e 88,7% com fluticasona [8].

Outro estudo multicéntrico mostrou que a budesonida teve inicio de acao mais rapido (36
horas vs. 60 horas para fluticasona) e maior reducdo do bloqueio nasal (P = 0,009), embora
ambas tenham sido superiores ao placebo [9].

ltem Descricao Quantidade Valor Unitario* Valor Anual

FUROATO DEO,5 MG/G SUS7 R$ 43,46 R$ 304,22
FLUTICASONA SPR NAS CT FR

VD AMB X 120

DOSES

* Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Pre¢co maximo de
venda ao governo (PMVG) no Rio Grande do Sul (ICMS 17%). O PMVG é o resultado da
aplicacao do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Preco Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugédo n°. 3, de 2 de marco de 2011, é um
desconto minimo obrigatério a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de
medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado n° 15, de 31 de agosto de 2017 -
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Versao Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED n° 5, de
21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isenc¢ao de
ICMS para aquisi¢cao por 6rgaos da Administracao Publica Direta Federal, Estadual e
Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.

O medicamento é comercializado pela Glaxosmithkline Brasil LTDA como Avamys®. ApoOs
consulta a tabela CMED em dezembro de 2025 e com base na prescricao médica juntada ao
processo foi elaborada a tabela acima com o custo de um ano de tratamento.

Nao foram encontrados estudos de custo-efetividade no contexto brasileiro e internacional.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Melhora dos sintomas da rinite, com
efichcia comparavel a budesonida, alternativa disponivel no SUS

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao

Tecnologia: FUROATO DE FLUTICASONA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: O uso de glicocorticoides nasais no tratamento de rinite € bem estabelecido na
literatura, apresentando eficacias comparaveis entre os diferentes farmacos dessa classe.

Os laudos anexados ao processo ndao descrevem uso prévio ou refratariedade ao tratamento
com budesonida nasal, alternativa disponivel no SUS. Ainda, o diagnéstico de rinite néo foi
descrito de forma clara na documentacéo apresentada.

A budesonida suspensao para inalagdo nasal esta incluida na Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME), integrando o Componente Bésico de Assisténcia
Farmacéutica (CBAF), cuja responsabilidade executiva de aquisicao e fornecimento é dos
municipios, conforme disposto pela Portaria do Ministério de Saude n° 1555/2013 e pactuado
pela Comissao Intergestores Bipartite do Rio Grande do Sul conforme Resolucdao CIB/RS n°
459/2017. Para que a parte autora tenha acesso ao referido tratamento, esta devera procurar
por informacdes sobre os pontos de dispensacao de medicamentos e documentos necessarios
para tal junto a Secretaria Municipal de Saude.

Desta forma, em face do exposto acima, manifestamo-nos desfavoravelmente ao provimento
jurisdicional do medicamento solicitado e favoravelmente a assisténcia ao paciente com
alternativa disponivel no SUS, a budesonida, nos moldes da Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao

Referéncias bibliograficas:
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: Segundo laudos médicos (Evento 1, LAUDO7, LAUDO20 e PRONT13 e
Evento 53, PRONT3), a parte autora, atualmente com 6 anos de idade, possui a sindrome de
Pierre Robin. Necessitou de cuidados em UTI neonatal desde as primeiras horas de vida, visto
que no nascimento apresentou asfixia grave, com necessidade de reanimacgédo e entubacgéao.
Evoluiu com outras complicagdes, incluindo convulsdes e hipoglicemia. Na UTI, foram
identificadas multiplas malformagdes cranio-faciais, com microretrognatia, glossoptose e fenda
palatina posterior. Além disso, apresentava hipotonia generalizada, dedos superpostos nas
maos bilateralmente, com aparente encurtamento e rigidez articular, sindactilia em 2° e 3°
quirodactilos direitos, prega simiesca em méo direita, implantacdo baixa das orelhas, base
nasal achatada, hipertelorismo, criptorquidia bilateral e pé-torto a esquerda. O paciente foi
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submetido a cirurgia de distracao mandibular e, posteriormente, a realizacao de traqueostomia.
Realizou avaliagdo genética, com cariétipo normal (46XY). O rastreamento genémico mostrou
“variante de significado indeterminado”. A ecocardiografia evidenciou forame oval patente e a
ecografia cerebral mostrou leve ectasia de ventriculos laterais. A radiografia de torax
demonstrou escoliose dextroconvexa. Os exames citados ndo foram anexados ao processo. A
criptorquidia foi corrigida cirurgicamente, associada a realizacdo de postectomia em janeiro de
2023. Possui histérico de internagdes hospitalares por pneumonia e exacerbacdes de asma.
Teve tutela provisoria de urgéncia deferida em julho de 2023 para cobertura de internagao
domiciliar - UTI complexa via home care (Evento 3, OUT1). O atendimento home care era
previamente realizado pelo Plano de Saude UNIMED. O processo inclui diversas
evolugcbes/anotagdes da equipe multiprofissional, como fisioterapeuta e terapeuta ocupacional,
responsaveis pelo acompanhamento do paciente no regime de internagcao domiciliar.
Atualmente, apresenta epilepsia, atraso no desenvolvimento global e sequelas cognitivas e
motoras, com degluticao prejudicada e alimentagcao enteral exclusiva por gastrostomia (desde
0s 2 meses e meio). Ainda, possui insuficiéncia respiratoria crénica, em uso continuo de
ventilagdo mecanica invasiva por traqueostomia, com uso de oxigénio inalatério variavel
conforme a condicao clinica.

Conforme receitas de setembro e outubro de 2025 (Evento 351, OUT2, OUT3, OUT4, OUT5 e
OUT®6), o paciente estd em uso dos seguintes medicamentos: clonazepam, valproato de sodio,
lamotrigina, azitromicina, buspirona, salbutamol, ipratropio, formoterol + budesonida,
oxibutinina, atropina, fluticasona e polietilenoglicol 4000. Além disso, foram descritos os
medicamentos utilizados "se necessario": fexofenadina, escopolamina, dexametasona,
dipirona, paracetamol, prednisolona e simeticona. Também faz uso de férmula pediatrica
hipercalorica. Fez uso prévio de levetiracetam e fenobarbital (Evento 1, LAUDOZ20).

Neste contexto, pleiteia o fornecimento dos medicamentos clonazepam, valproato de sédio,
lamotrigina, azitromicina, buspirona, salbutamol, ipratropio, formoterol + budesonida,
oxibutinina, atropina, fluticasona, polietilenoglicol 4000, fexofenadina, escopolamina,
dexametasona, dipirona, paracetamol, prednisolona e simeticona, e do suplemento alimentar
Fortini®.

A presente nota técnica versara sobre o fornecimento de furoato de fluticasona. N&o fica clara,
a partir dos laudos anexados, a indica¢ao para o uso deste medicamento. Considerando que a
fluticasona é usualmente utilizada no tratamento de rinite alérgica, esta nota abordara sobre o
tratamento dessa condigao clinica.

As demais avaliagbes constam em notas técnicas independentes.

Brevemente, a sequéncia de Pierre Robin € descrita como um conjunto de alteragdes como a
micrognatia (mandibula menor que o normal), glossoptose (deslocamento posterior da lingua
em direcéo a faringe), obstrucdo das vias aéreas superiores e a fenda palatina (abertura na
parte superior do céu boca que causa uma abertura anémala para dentro do nariz) [1]. A
doenca genética é rara na ocorréncia com taxa de 1/8.500 a 1/30.000 recém nascidos.

A prioridade do tratamento € manter a viabilidade do trato respiratério superior [1]. De fato, para
pacientes com a Sequéncia de Pierre Robin, recomenda-se acesso a equipe multiprofissional
que possa dar conta de multiplas dificuldades que o paciente venha a apresentar, a exemplo
do odontdélogo, do fonoaudidlogo e do terapeuta ocupacional. A Sequéncia de Pierre Robin
possui diferentes tipos de expressividade e complexidade fenotipica e a prioridade do
tratamento compreende a permeabilidade das vias aéreas superiores.

A rinite alérgica pode ser classificada como perene ou sazonal. A rinite alérgica perene é
definida como uma doenca inflamatéria da mucosa nasal mediada por IgE, caracterizada por
sintomas persistentes durante todo o ano, como congestao nasal, rinorreia (drenagem anterior
ou posterior), prurido nasal e espirros, desencadeados por exposi¢cao continua a alérgenos
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ambientais ndo sazonais, como acaros da poeira, fungos, epitélio de animais e, em alguns
casos, alérgenos ocupacionais. Ja a rinite alérgica sazonal esta relacionada a exposicéo a
pbdlens em periodos especificos do ano [2,4].

Tecnologia 450438-E

CID: Q87.0 - Sindromes com malformacbes congénitas afetando predominantemente o
aspecto da face

Diagnéstico: Sindromes com malformagdes congénitas afetando predominantemente o
aspecto da face (Q87.0)

Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: SULFATO DE ATROPINA

Via de administracao: VO

Posologia: Atropina 1%----1 frasco. Administrar 1 gota embaixo da lingua de 12/12h.
Uso continuo? -

Duracao do tratamento: dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: SULFATO DE ATROPINA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Atendimento
multiprofissional, incluindo fonoterapia e fisioterapia respiratéria, em Centros Especializados de
Reabilitacdo (CER) para orientacdo e treino de consciéncia sensorial e habilidades motoras
orais [4].
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Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: SULFATO DE ATROPINA
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: SULFATO DE ATROPINA
Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: SULFATO DE ATROPINA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A atropina é um antagonista
competitivo da acdo da acetilcolina e dos agonistas muscarinicos (parassimpatolitica,
anticolinérgica). Inibe a resposta dos nervos poés-ganglionares colinérgicos; um dos efeitos
dessa acao é a reducéo na producao de muco [5].

Nao foram encontrados estudos sobre 0 uso de atropina em pacientes com a sindrome de
Pierre Robin.

Um ensaio clinico aberto e ndo controlado (6) que avaliou 0 uso de sulfato de atropina por via
sublingual no tratamento da sialorreia em criangas e adolescentes com paralisia cerebral. Vinte
e cinco participantes foram incluidos e a eficacia foi mensurada por meio da Drooling Impact
Scale, comparando-se 0s escores antes e apOs o tratamento. Observou-se reducéo
estatisticamente significativa nos escores pos-intervencao, indicando melhora da sialorreia,
com baixa frequéncia de efeitos adversos em relacdo a outros anticolinérgicos (média pré:
61,80; DP 13,92 versus média pos: 25,60; DP 11,37, p<0,0001). Os autores concluem que a
atropina sublingual aparenta ser uma opcao segura e potencialmente eficaz, ressaltando,
entretanto, a necessidade de confirmacao dos achados em estudos randomizados, controlados
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por placebo e com maior niumero de participantes.

ltem Descricéao Quantidade Valor Unitario* Valor Total
ATROPINA 10 MG/ML SOL6 R$ 8,08 R$ 48,48
OFT CT FR GOT
PLAS PEBD
TRANS X 5 ML

* Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Pre¢co maximo de
venda ao governo (PMVG) no Rio Grande do Sul (ICMS 17%). O PMVG é o resultado da
aplicacéao do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Pre¢o Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugédo n°. 3, de 2 de margo de 2011, é um
desconto minimo obrigatorio a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de
medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado n° 15, de 31 de agosto de 2017 -
Versao Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED n° 5, de
21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isencao de
ICMS para aquisi¢cao por 6rgaos da Administracao Publica Direta Federal, Estadual e
Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.

A atropina solucao oftalmica é produzida no Brasil pelo laboratorio Allergan com o nome de
Atropina®. De acordo com a prescri¢ao foi elaborada a tabela acima em consulta a tabela da
CMED no site da ANVISA em dezembro de 2025. Para o célculo posologico considerou-se que
cada mL representa 27 gotas, conforme informado pelo fabricante do produto [5].

N&o encontramos estudos de custo-efetividade desta tecnologia no contexto do sistema de
saude do Brasil. Da mesma forma, ndo foram localizadas avaliagbes da agéncia nacional
(CONITEC) ou de agéncias internacionais (National Institute for Health and Care Excellence e
Canada’s Drug Agency).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Indeterminado.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao

Tecnologia: SULFATO DE ATROPINA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Nao foram identificadas evidéncias que comprovem a eficacia e seguranca do uso
do colirio de atropina para a reducao da salivacdo em criangas com sindrome de Pierre Robin.
Ainda, além da auséncia de estudos robustos que sustentem essa indicagcédo, a falta de
aprovacao regulatoria para este fim evidencia que o uso de atropina sublingual permanece em
estagio experimental. Portanto, diante da auséncia de autorizacéo regulatéria para a indicagao
pleiteada, da inexisténcia de evidéncia cientifica que comprove o beneficio clinico da atropina e
dos riscos associados ao uso off-label, justifica-se o parecer desfavoravel.

Ha evidéncias cientificas? Sim
Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do

CFM? Néo

Pagina 26 de 60



Referéncias bibliograficas:

1. Varadarajan S, Balaji Tm, Raj At, et al. Genetic Mutations Associated with Pierre Robin
Syndrome/Sequence: A Systematic Review. Mol Syndromol. 2021;12(2):69-86.

2. Tessa Goldsmith, MA, CCC-SLP, Audrey Kurash Cohen, MS, CCC-SLP. Swallowing
disorders and aspiration in palliative care: Assessment and strategies for management
[Internet]. Disponivel em: https://www.uptodate.com/contents/swallowing-disorders-and-
aspiration-in-palliative-care-assessment-and-strategies-for-management?search=sialorr
%C3%A%ia&anchor=H2344659210&language=en-US&source=preview#H2344659210

3. Scully C, Limeres J, Gleeson M, Tomas |, Diz P. Drooling. J Oral Pathol Med Off Publ Int
Assoc Oral Pathol Am Acad Oral Pathol. abril de 2009;38(4):321-7

4. Brasil. Ministério da Saude. Secretaria de Atencdo a Saude. Departamento de A¢des
Programéticas Estratégicas. Manual de ambiéncia: Centro Especializado em
Reabilitacdo (CER). Brasilia: Ministério da Saude; 2013. 72p (Série B. Textos Basicos
de Saude).

5. Allergan Produtos Farmacéuticos LTDA. Atropina. Bula do medicamento. So Paulo,
Brasil; 2022.

6. Dias BLS, Fernandes AR, Maia HS Filho. Treatment of drooling with sublingual atropine
sulfate in children and adolescents with cerebral palsy. Arq Neuropsiquiatr. 2017
May;75(5):282-287.

NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: Segundo laudos médicos (Evento 1, LAUDO7, LAUDO20 e PRONT13 e
Evento 53, PRONT3), a parte autora, atualmente com 6 anos de idade, possui a sindrome de
Pierre Robin. Necessitou de cuidados em UTI neonatal desde as primeiras horas de vida, visto
que no nascimento apresentou asfixia grave, com necessidade de reanimacédo e entubacgéao.
Evoluiu com outras complicagdes, incluindo convulsdes e hipoglicemia. Na UTI, foram
identificadas multiplas malformagdes cranio-faciais, com microretrognatia, glossoptose e fenda
palatina posterior. Além disso, apresentava hipotonia generalizada, dedos superpostos nas
maos bilateralmente, com aparente encurtamento e rigidez articular, sindactilia em 2° e 3°
quirodactilos direitos, prega simiesca em mao direita, implantacdo baixa das orelhas, base
nasal achatada, hipertelorismo, criptorquidia bilateral e pé-torto a esquerda. O paciente foi
submetido a cirurgia de distracao mandibular e, posteriormente, a realizacao de traqueostomia.
Realizou avaliagdo genética, com cariétipo normal (46XY). O rastreamento genémico mostrou
“variante de significado indeterminado”. A ecocardiografia evidenciou forame oval patente e a
ecografia cerebral mostrou leve ectasia de ventriculos laterais. A radiografia de torax
demonstrou escoliose dextroconvexa. Os exames citados nao foram anexados ao processo. A
criptorquidia foi corrigida cirurgicamente, associada a realizacdo de postectomia em janeiro de
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2023. Possui histérico de internagdes hospitalares por pneumonia e exacerbacdes de asma.
Teve tutela provisoria de urgéncia deferida em julho de 2023 para cobertura de internagao
domiciliar - UTI complexa via home care (Evento 3, OUT1). O atendimento home care era
previamente realizado pelo Plano de Saude UNIMED. O processo inclui diversas
evolugcbes/anotagdes da equipe multiprofissional, como fisioterapeuta e terapeuta ocupacional,
responsaveis pelo acompanhamento do paciente no regime de internagcao domiciliar.
Atualmente, apresenta epilepsia, atraso no desenvolvimento global e sequelas cognitivas e
motoras, com degluticao prejudicada e alimentagdo enteral exclusiva por gastrostomia (desde
0s 2 meses e meio). Ainda, possui insuficiéncia respiratoria crénica, em uso continuo de
ventilagdo mecanica invasiva por traqueostomia, com uso de oxigénio inalatério variavel
conforme a condicao clinica.

Conforme receitas de setembro e outubro de 2025 (Evento 351, OUT2, OUT3, OUT4, OUT5 e
OUT®6), o paciente estd em uso dos seguintes medicamentos: clonazepam, valproato de sodio,
lamotrigina, azitromicina, buspirona, salbutamol, ipratropio, formoterol + budesonida,
oxibutinina, atropina, fluticasona e polietilenoglicol 4000. Além disso, foram descritos os
medicamentos utilizados "se necessario": fexofenadina, escopolamina, dexametasona,
dipirona, paracetamol, prednisolona e simeticona. Também faz uso de férmula pediatrica
hipercalorica. Fez uso prévio de levetiracetam e fenobarbital (Evento 1, LAUDOZ20).

Neste contexto, pleiteia o fornecimento dos medicamentos clonazepam, valproato de sédio,
lamotrigina, azitromicina, buspirona, salbutamol, ipratropio, formoterol + budesonida,
oxibutinina, atropina, fluticasona, polietilenoglicol 4000, fexofenadina, escopolamina,
dexametasona, dipirona, paracetamol, prednisolona e simeticona, e do suplemento alimentar
Fortini®.

A presente nota técnica versara sobre o fornecimento de atropina. As demais avaliagbes
constam em notas técnicas independentes.

Brevemente, a sequéncia de Pierre Robin é descrita como um conjunto de alteragdes como a
micrognatia (mandibula menor que o normal), glossoptose (deslocamento posterior da lingua
em direcéo a faringe), obstrucao das vias aéreas superiores e a fenda palatina (abertura na
parte superior do céu boca que causa uma abertura anémala para dentro do nariz) [1]. A
doenca genética é rara na ocorréncia com taxa de 1/8.500 a 1/30.000 recém nascidos.

A prioridade do tratamento € manter a viabilidade do trato respiratério superior [1]. De fato, para
pacientes com a Sequéncia de Pierre Robin, recomenda-se acesso a equipe multiprofissional
que possa dar conta de multiplas dificuldades que o paciente venha a apresentar, a exemplo
do odontologo, do fonoaudidlogo e do terapeuta ocupacional. A Sequéncia de Pierre Robin
possui diferentes tipos de expressividade e complexidade fenotipica e a prioridade do
tratamento compreende a permeabilidade das vias aéreas superiores.

A sialorréia € causada pelo excesso de salivagcdo ou pela incapacidade de conter a saliva na
boca, sintoma que pode ser resultante da disfuncdo motora orofacial [2]. Devido ao risco de
aspiracao, a sialorréia contribui para o desenvolvimento de pneumonias de repeticdo e outras
complicagbes pulmonares, motivo pelo qual exige monitoramento continuado. A fonoterapia e
fisioterapia respiratdria configuram estratégias para manejo e treino da consciéncia sensorial e
habilidades motoras orais. Em casos especificos medicamentos anticolinérgicos, como a
escopolamina ou atropina, e aplicacéo de toxina botulinica nas glandulas salivares podem ser
recomendados [3].

Tecnologia 450438-F

CID: F84 - Transtornos globais do desenvolvimento
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Diagnéstico: Transtornos globais do desenvolvimento (F84)
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: CLORIDRATO DE BUSPIRONA

Via de administracao: VO

Posologia: buspirona 5 mg---1 caixa. Administrar meio cp 2x ao dia se necessario.
Uso continuo? -

Duracao do tratamento: dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Nao

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncoldégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: CLORIDRATO DE BUSPIRONA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Estdo disponiveis pelo
SUS os antidepressivos inibidores seletivos da recaptacdo de serotonina, fluoxetina e
sertralina.

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opcoes disponiveis de Genérico ou Similar: vide CMED

Custo da Tecnologia

Tecnologia: CLORIDRATO DE BUSPIRONA

Laboratoério: -
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Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: CLORIDRATO DE BUSPIRONA
Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: CLORIDRATO DE BUSPIRONA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A buspirona € um farmaco
ansiolitico, cuja acdo €& mediada predominantemente pela interacdo com receptores
serotoninérgicos [4]. Pertence a classe farmacolégica das azapironas, que atuam por meio do
agonismo parcial dos auto-receptores 5-HT1A [5]. Apresenta indicagdo em registro,
exclusivamente, no tratamento de sintomas de ansiedade no contexto de Transtorno de
Ansiedade Generalizada (TAG) em adultos [6].

N&ao foram encontrados estudos que avaliaram a eficacia e seguranca do uso de buspirona em
criancas com TAG.

Em adultos, em 2019, foi publicada uma meta-andlise em rede de ensaios clinicos
randomizados que avaliou a eficacia de tratamentos farmacologicos para o TAG [7]. O
desfecho principal foi a diferenga no escore da Escala de Avaliagdo de Ansiedade de Hamilton
(HAM-A). Foram identificados 89 estudos, incluindo 25.441 participantes e 22 substancias
ativas. Assim como a sertralina e a fluoxetina, a buspirona exibiu eficacia superior ao placebo e
adequada aceitabilidade; contudo, com base em estudos de reduzido tamanho amostral.

ltem Descricao Quantidade Valor Unitario* Valor Total
CLORIDRATO DE5 MG COM CT BL13 R$ 22,93 R$ 298,09
BUSPIRONA AL PLAS

PVC/PVDC

TRANS X 20

* Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Pre¢o maximo de
venda ao governo (PMVG) no Rio Grande do Sul (ICMS 17%). O PMVG é o resultado da
aplicacao do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Preco Fabrica — PF, PMVG =
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PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugédo n°. 3, de 2 de margo de 2011, é um
desconto minimo obrigatorio a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de
medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado n° 15, de 31 de agosto de 2017 -
Versao Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED n° 5, de
21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isencao de
ICMS para aquisi¢cao por 6rgaos da Administracao Publica Direta Federal, Estadual e
Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.

Foi realizada consulta a tabela CMED, em dezembro de 2025, e considerando os dados de
prescricdo juntados ao processo (uso “se necessario”, o que nao é usual para este
medicamento), foi elaborada a tabela acima.

Nao foram encontrados estudos de custo-efetividade, tanto nacionais quanto internacionais, do
uso de buspirona para o tratamento de TAG.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Indeterminado, visto que néo existem
estudos desenvolvidos com a populagcao pediatrica.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao

Tecnologia: CLORIDRATO DE BUSPIRONA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Nao foram identificadas evidéncias que comprovem a eficacia e seguranga do uso
do buspirona no tratamento de TAG em criangas. Além da auséncia de estudos robustos que
sustentem essa indicacéo, a falta de aprovacéo regulatéria para uso pediatrico reforca que o
uso de buspirona permanece em estagio experimental. Além disso, conforme descrito em bula,
a buspirona é contraindicada em pacientes menores de 18 anos de idade e em individuos com
epilepsia, ambas condi¢cdes presentes no paciente em tela. Ainda, ndo ha relato de uso ou
refratariedade a outros medicamentos para TAG disponiveis no SUS. Para caracterizar a
refratariedade as alternativas disponiveis no SUS, faz-se necessaria a descricdo da dose
otimizada e do tempo de uso em dose otimizada.

Portanto, diante da auséncia de autorizacao regulatéria para a faixa etaria do paciente em tela,
da inexisténcia de evidéncia cientifica que demonstre beneficio clinico em criangas, da
posologia ndo usual e ndo prevista em bula e dos riscos associados ao uso off-label, justifica-
se o parecer desfavoravel.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao

Referéncias bibliograficas:

1. Varadarajan S, Balaji Tm, Raj At, et al. Genetic Mutations Associated with Pierre Robin
Syndrome/Sequence: A Systematic Review. Mol Syndromol. 2021;12(2):69-86.

2. Anxiety disorders in children and adolescents: Epidemiology, clinical features,
screening, and diagnosis. UpToDate. 2025. Acesso em: https://www.uptodate.com/cont
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the pharmacological treatment of anxiety disorders, obsessive—compulsive disorder and
posttraumatic stress disorder in primary care. International journal of psychiatry in
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacg6es: Segundo laudos médicos (Evento 1, LAUDO7, LAUDO20 e PRONT13 e
Evento 53, PRONT3), a parte autora, atualmente com 6 anos de idade, possui a sindrome de
Pierre Robin. Necessitou de cuidados em UTI neonatal desde as primeiras horas de vida, visto
que no nascimento apresentou asfixia grave, com necessidade de reanimacao e entubacgao.
Evoluiu com outras complicagdes, incluindo convulsées e hipoglicemia. Na UTI, foram
identificadas multiplas malformagdes cranio-faciais, com microretrognatia, glossoptose e fenda
palatina posterior. Além disso, apresentava hipotonia generalizada, dedos superpostos nas
maos bilateralmente, com aparente encurtamento e rigidez articular, sindactilia em 2° e 3°
quirodactilos direitos, prega simiesca em mao direita, implantacdo baixa das orelhas, base
nasal achatada, hipertelorismo, criptorquidia bilateral e pé-torto a esquerda. O paciente foi
submetido a cirurgia de distracdo mandibular e, posteriormente, a realizagao de traqueostomia.
Realizou avaliacéo genética, com cariétipo normal (46XY). O rastreamento genémico mostrou
“variante de significado indeterminado”. A ecocardiografia evidenciou forame oval patente e a
ecografia cerebral mostrou leve ectasia de ventriculos laterais. A radiografia de torax
demonstrou escoliose dextroconvexa. Os exames citados ndo foram anexados ao processo. A
criptorquidia foi corrigida cirurgicamente, associada a realizacdo de postectomia em janeiro de
2023. Possui histérico de internagdes hospitalares por pneumonia e exacerbacdes de asma.

Teve tutela provisoria de urgéncia deferida em julho de 2023 para cobertura de internagao
domiciliar - UTI complexa via home care (Evento 3, OUT1). O atendimento home care era
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previamente realizado pelo Plano de Saude UNIMED. O processo inclui diversas
evolugdes/anotacbes da equipe multiprofissional, como fisioterapeuta e terapeuta ocupacional,
responsaveis pelo acompanhamento do paciente no regime de internacao domiciliar.
Atualmente, apresenta epilepsia, atraso no desenvolvimento global e sequelas cognitivas e
motoras, com degluticdo prejudicada e alimentagcao enteral exclusiva por gastrostomia (desde
0S 2 meses e meio). Ainda, possui insuficiéncia respiratoria crénica, em uso continuo de
ventilagdo mecanica invasiva por traqueostomia, com uso de oxigénio inalatério variavel
conforme a condi¢ao clinica.

Conforme receitas de setembro e outubro de 2025 (Evento 351, OUT2, OUT3, OUT4, OUT5 e
OUTB6), o paciente estd em uso dos seguintes medicamentos: clonazepam, valproato de sodio,
lamotrigina, azitromicina, buspirona, salbutamol, ipratrépio, formoterol + budesonida,
oxibutinina, atropina, fluticasona e polietilenoglicol 4000. Além disso, foram descritos os
medicamentos utilizados "se necessario": fexofenadina, escopolamina, dexametasona,
dipirona, paracetamol, prednisolona e simeticona. Também faz uso de férmula pediatrica
hipercalorica. Fez uso prévio de levetiracetam e fenobarbital (Evento 1, LAUDOZ20).

Neste contexto, pleiteia o fornecimento dos medicamentos clonazepam, valproato de sédio,
lamotrigina, azitromicina, buspirona, salbutamol, ipratrépio, formoterol + budesonida,
oxibutinina, atropina, fluticasona, polietilenoglicol 4000, fexofenadina, escopolamina,
dexametasona, dipirona, paracetamol, prednisolona e simeticona, e do suplemento alimentar
Fortini®.

A presente nota técnica versara sobre o fornecimento de buspirona. Nao fica clara, a partir dos
laudos anexados, a indicacéao para o uso deste medicamento. Considerando que a buspirona €
usualmente utilizada no tratamento de transtorno de ansiedade, esta nota abordara o
tratamento desta condigéao clinica.

As demais avaliagbes constam em notas técnicas independentes.

Brevemente, a sequéncia de Pierre Robin é descrita como um conjunto de alteragdes como a
micrognatia (mandibula menor que o normal), glossoptose (deslocamento posterior da lingua
em direcéo a faringe), obstrucao das vias aéreas superiores e a fenda palatina (abertura na
parte superior do céu boca que causa uma abertura anémala para dentro do nariz) [1]. A
doenca genética é rara na ocorréncia com taxa de 1/8.500 a 1/30.000 recém nascidos.

A prioridade do tratamento € manter a viabilidade do trato respiratério superior [1]. De fato, para
pacientes com a Sequéncia de Pierre Robin, recomenda-se acesso a equipe multiprofissional
que possa dar conta de multiplas dificuldades que o paciente venha a apresentar, a exemplo
do odontodlogo, do fonoaudidlogo e do terapeuta ocupacional. A sequéncia de Pierre Robin
possui diferentes tipos de expressividade e complexidade fenotipica e a prioridade do
tratamento compreende a permeabilidade das vias aéreas superiores.

Os transtornos de ansiedade sao os transtornos psiquiatricos mais comuns com inicio na
infancia. No entanto, as estimativas das taxas de prevaléncia de transtornos de ansiedade
entre jovens séo imprecisas devido a variabilidade dos estudos [2]. Em relacdo ao tratamento,
em casos de transtorno de ansiedade leve a moderado, recomenda-se o tratamento com
psicoterapia. Para transtorno de ansiedade grave, o tratamento dos sintomas persistentes pode
ser realizado com inibidores seletivos da recaptacdo de serotonina (ISRS) - entre eles, a
fluoxetina e a sertralina, disponibilizadas no componente béasico da assisténcia farmacéutica do
SUS e no competente especial da SES/RS, respectivamente [3].

Tecnologia 450438-G

CID: Q87.0 - Sindromes com malformacbes congénitas afetando predominantemente o
aspecto da face
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Diagnéstico: Sindromes com malformagdes congénitas afetando predominantemente o
aspecto da face (Q87.0)

Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA

Via de administracao: VO

Posologia: Buscopam 10 mg/ml---1 frasco. Tomar 20 gotas de 6/7h, se dor abdominal.
Uso continuo? -

Duracao do tratamento: dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Paracetamol
Existe Genérico? Sim

Existe Similar? Sim

Descrever as opcoes disponiveis de Genérico ou Similar: vide CMED

Custo da Tecnologia

Tecnologia: BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA
Laboratério: -

Marca Comercial: -
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Apresentacao: -
Preco de Fabrica: -
Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA
Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O butilbrometo de escopolamina é
um agente anticolinérgico que exerce atividade espasmolitica sobre a musculatura lisa do trato
gastrintestinal, geniturinario e vias biliares. Ap6s a administracdo oral ou parenteral, seus
efeitos persistem por 5-6 h, sendo indicado para o tratamento sintomatico de célicas agudas
dos tratos gastrintestinal e geniturinario, assim como cdlicas e discinesias das vias biliares
[4,5].

Um ensaio clinico randomizado, duplo-cego, avaliou o uso de butilbrometo de escopolamina
para dor abdominal tipo célica inespecifica, comparado com paracetamol, em criancas [6].
Criancas de 8 a 17 anos (n=236) foram randomizadas na propor¢éao 1:1, de forma aleatoria,
para receber dose Unica de butilbrometo de hioscina (n = 120) ou paracetamol (n = 116). O
desfecho primario foi a dor auto-relatada 80 minutos ap0s a intervencéo, avaliada por meio de
uma escala visual analégica de 100 mm. Os desfechos secundérios incluiram a necessidade
de analgesia de resgate, eventos adversos e pontuacéo de dor na escala inferior a 30 mm apos
a intervencéao.

As pontuacdes médias de dor antes da intervencao eram de 60,3 mm (DP 17,9 mm) e 62,3 mm
(DP 16,5 mm) nos grupos escopolamina e paracetamol, respectivamente. Aos 80 minutos, as
pontuacdes foram de 29,4 mm (DP 26,4 mm) e 30,1 mm (DP 28,8 mm), com uma diferenca
ajustada entre os grupos de 0,7 (intervalo de confianca de 95% de -6,9 a 7,3). A analgesia de
resgate foi administrada em 4 participantes (3,3%) no grupo da escopolamina e em 1
participante (0,9%) no grupo do paracetamol (p = 0,2). A ocorréncia de eventos adversos foi
registrada em 32 participantes (27,6%) no grupo escopolamina e em 28 participantes (24,3%)
no grupo paracetamol (p = 0,5). Nao houve eventos adversos graves. A pontuacdao de dor
inferior a 30 mm, apdés 80 minutos, foi relatada por 66 participantes (55,0%) no grupo da
escopolamina e por 63 participantes (54,3%) no grupo do paracetamol (p = 0,9) [6].

ltem Descricéo Quantidade Valor Unitario* Valor Total
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BUTILBROMETO 10 MG/ML SOL12 R$ 16,35 R$ 196,20
DE GOT OR CT FR
ESCOPOLAMINA GOT VD AMB X

20 ML

* Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Pre¢co maximo de
venda ao governo (PMVG) no Rio Grande do Sul (ICMS 17%). O PMVG é o resultado da
aplicacéao do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Pre¢o Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugédo n°. 3, de 2 de mar¢o de 2011, é um
desconto minimo obrigatorio a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de
medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado n° 15, de 31 de agosto de 2017 -
Versao Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED n° 5, de
21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isencao de
ICMS para aquisi¢cao por 6rgaos da Administracao Publica Direta Federal, Estadual e
Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.

O medicamento butilborometo de escopolamina é produzido por multiplas empresas. Em
consulta a tabela CMED, no site da ANVISA, realizada em dezembro de 2025, selecionou-se
alternativa de menor custo para construcdo da tabela acima.

Nao foram encontrados estudos de custo-efetividade para o uso da tecnologia pleiteada na
condicao em questao no contexto nacional e internacional.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Alivio da dor abdominal, com eficacia
comparavel ao paracetamol, alternativa disponivel no SUS.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao

Tecnologia: BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: O butilbrometo de escopolamina apresenta eficacia no alivio da dor abdominal em
criangas; entretanto, ndo apresentou superioridade em relagcao ao paracetamol. Destaca-se
gue o ensaio clinico analisado nao incluiu pacientes da faixa etaria do paciente em tela. Além
disso, o paciente ja utiliza paracetamol para o manejo de outros tipos de dor, podendo também
ser empregado nos episddios de dor abdominal.

Portanto, diante da eficacia comparavel a alternativa disponivel no SUS, manifestamo-nos
desfavoravelmente ao pleito judicial de fornecimento de escopolamina.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao

Referéncias bibliograficas: 1. Varadarajan S, Balaji Tm, Raj At, et al. Genetic Mutations
Associated with Pierre Robin Syndrome/Sequence: A Systematic Review. Mol Syndromol.
2021;12(2):69-86.

2. Causes of acute abdominal pain in children and adolescents. UpToDate. 2025. Acesso em: h
ttps://www.uptodate.com/contents/causes-of-acute-abdominal-pain-in-children-and-adolescents
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?search=dor%20abdominal%20crian%C3%A7as&source=search_result&selectedTitle=2~150&
usage_type=default&display_rank=2#H30

3. Chronic abdominal pain in children and adolescents: Approach to the evaluation. UpToDate.
2025. Acesso em: https://www.uptodate.com/contents/chronic-abdominal-pain-in-children-and-a
dolescents-approach-to-the-evaluation?search=dor%20abdominal%20crian%C3%A7as&source
=search_result&selectedTitle=1~150&usage_type=default&display_rank=1#H5

4. Scopolamine (hyoscine): Pediatric drug information. UpToDate. 2025. Acesso em: https://ww
w.uptodate.com/contents/scopolamine-hyoscine-pediatric-drug-
information?search=escopolamina&topicRef=12304&source=see_link#F9522694

5. Bula de medicamento. BUSCOPAN® (butilorometo de escopolamina). Cosmed Industria de
Cosmeéticos e Medicamentos S.A.

6. Poonai N, Kumar K, Coriolano K, et al. Hyoscine butylbromide versus acetaminophen for
nonspecific colicky abdominal pain in children: a randomized controlled trial. CMAJ. 2020 Nov
30;192(48):E1612-E1619.

NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacg6es: Segundo laudos médicos (Evento 1, LAUDO7, LAUDO20 e PRONT13 e
Evento 53, PRONT3), a parte autora, atualmente com 6 anos de idade, possui a sindrome de
Pierre Robin. Necessitou de cuidados em UTI neonatal desde as primeiras horas de vida, visto
que no nascimento apresentou asfixia grave, com necessidade de reanimacao e entubacgao.
Evoluiu com outras complicagdes, incluindo convulsées e hipoglicemia. Na UTI, foram
identificadas multiplas malformagdes cranio-faciais, com microretrognatia, glossoptose e fenda
palatina posterior. Além disso, apresentava hipotonia generalizada, dedos superpostos nas
maos bilateralmente, com aparente encurtamento e rigidez articular, sindactilia em 2° e 3°
quirodactilos direitos, prega simiesca em mao direita, implantacdo baixa das orelhas, base
nasal achatada, hipertelorismo, criptorquidia bilateral e pé-torto a esquerda. O paciente foi
submetido a cirurgia de distracdo mandibular e, posteriormente, a realizagao de traqueostomia.
Realizou avaliacéo genética, com cariétipo normal (46XY). O rastreamento genémico mostrou
“variante de significado indeterminado”. A ecocardiografia evidenciou forame oval patente e a
ecografia cerebral mostrou leve ectasia de ventriculos laterais. A radiografia de torax
demonstrou escoliose dextroconvexa. Os exames citados ndo foram anexados ao processo. A
criptorquidia foi corrigida cirurgicamente, associada a realizacdo de postectomia em janeiro de
2023. Possui histérico de internagdes hospitalares por pneumonia e exacerbacdes de asma.
Teve tutela provisoria de urgéncia deferida em julho de 2023 para cobertura de internagao
domiciliar - UTI complexa via home care (Evento 3, OUT1). O atendimento home care era
previamente realizado pelo Plano de Saude UNIMED. O processo inclui diversas
evolugdes/anotacdes da equipe multiprofissional, como fisioterapeuta e terapeuta ocupacional,
responsaveis pelo acompanhamento do paciente no regime de internacao domiciliar.
Atualmente, apresenta epilepsia, atraso no desenvolvimento global e sequelas cognitivas e
motoras, com degluticdo prejudicada e alimentagao enteral exclusiva por gastrostomia (desde
0S 2 meses e meio). Ainda, possui insuficiéncia respiratoria crénica, em uso continuo de
ventilagdo mecanica invasiva por traqueostomia, com uso de oxigénio inalatério variavel
conforme a condigao clinica.

Conforme receitas de setembro e outubro de 2025 (Evento 351, OUT2, OUT3, OUT4, OUT5 e
OUTB6), o paciente estd em uso dos seguintes medicamentos: clonazepam, valproato de sodio,
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lamotrigina, azitromicina, buspirona, salbutamol, ipratrépio, formoterol + budesonida,
oxibutinina, atropina, fluticasona e polietilenoglicol 4000. Além disso, foram descritos os
medicamentos utilizados "se necessario": fexofenadina, escopolamina, dexametasona,
dipirona, paracetamol, prednisolona e simeticona. Também faz uso de férmula pediatrica
hipercaldrica. Fez uso prévio de levetiracetam e fenobarbital (Evento 1, LAUDOZ20).

Neste contexto, pleiteia o fornecimento dos medicamentos clonazepam, valproato de sédio,
lamotrigina, azitromicina, buspirona, salbutamol, ipratrépio, formoterol + budesonida,
oxibutinina, atropina, fluticasona, polietilenoglicol 4000, fexofenadina, escopolamina,
dexametasona, dipirona, paracetamol, prednisolona e simeticona, e do suplemento alimentar
Fortini®.

A presente nota técnica versara sobre o fornecimento de escopolamina. As demais avaliacbes
constam em notas técnicas independentes.

Brevemente, a sequéncia de Pierre Robin € descrita como um conjunto de alteragdes como a
micrognatia (mandibula menor que o normal), glossoptose (deslocamento posterior da lingua
em direcéo a faringe), obstrucdo das vias aéreas superiores e a fenda palatina (abertura na
parte superior do céu boca que causa uma abertura anémala para dentro do nariz) [1]. A
doenca genética é rara na ocorréncia com taxa de 1/8.500 a 1/30.000 recém nascidos.

A prioridade do tratamento € manter a viabilidade do trato respiratério superior [1]. De fato, para
pacientes com a Sequéncia de Pierre Robin, recomenda-se acesso a equipe multiprofissional
que possa dar conta de multiplas dificuldades que o paciente venha a apresentar, a exemplo
do odontdlogo, do fonoaudidlogo e do terapeuta ocupacional. A sequéncia de Pierre Robin
possui diferentes tipos de expressividade e complexidade fenotipica e a prioridade do
tratamento compreende a permeabilidade das vias aéreas superiores.

A dor abdominal é uma das queixas mais comuns na infancia e frequentemente requer
avaliagdo urgente em consultorio ou pronto-socorro. A causa geralmente esta associada a uma
condicao autolimitada, como constipacdo, gastroenterite, sindrome viral ou dor abdominal
funcional [2]. Dores abdominais crénicas também sao frequentes nessa faixa etéria, ocorrendo
em 10 a 19% das criangas e adolescentes [3].

Tecnologia 450438-H

CID: R13 - Disfagia
Diagnéstico: Disfagia (R13)
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim
Situacao do registro: Valido
Nome comercial: -

Principio Ativo: SIMETICONA

Via de administracao: VO
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Posologia: Simeticona 75mg/ml. Tomar 19 gotas até 6x ao dia, se distensdo abdominal.
Uso continuo? -

Duracao do tratamento: dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncoldégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: SIMETICONA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Inibidores da bomba
de prétons, como omeprazol, para sintomas como dispepsia, € lactulose para situacdes de
constipacéo.

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opcoes disponiveis de Genérico ou Similar: vide CMED

Custo da Tecnologia

Tecnologia: SIMETICONA
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: SIMETICONA
Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
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Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: SIMETICONA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A simeticona € um composto de
silicone utilizado no tratamento de flatuléncia e distensao abdominal desde a década de 1950.
Trata-se de uma molécula que nao é absorvida pelo corpo, atuando como surfactante nao
sistémico, reduzindo a tenséo superficial das bolhas de gas no trato gastrointestinal e
promovendo sua coalescéncia, facilitando a eliminacéo por eructacao ou flatuléncia. Nao reduz
a producéao de gas nem trata condicées como intoleréncia a lactose, constipa¢ao ou obstrucoes
intestinais [3]. Estudos demonstraram eficacia sintomatica da simeticona no alivio de sintomas
como inchaco e dor pés-prandial, oferecendo sensacéao de plenitude.

Em ensaio clinico duplo-cego e randomizado conduzido por Bernstein e Kasich (1974), avaliou-
se a eficacia da simeticona na redugdo dos sintomas funcionais do trato gastrointestinal
superior em 41 pacientes (20 tratados com simeticona e 21 com placebo), com idades entre 25
e 65 anos e duracéo média dos sintomas superior a 9 anos. Os participantes receberam 50 mg
de simeticona ou placebo, quatro vezes ao dia, durante 10 dias. Os principais desfechos
analisados foram a frequéncia e a severidade de dez sintomas gastrointestinais, incluindo gas,
distensdo, plenitude e dor pés-prandial [4]. Os resultados demonstraram melhora
estatisticamente significativa nos pacientes que utilizaram simeticona, tanto na reducdo da
frequéncia quanto da severidade dos sintomas, ja a partir do 5° dia de tratamento (p<0,001),
com resultados ainda mais expressivos ao final do estudo. Especificamente, os sintomas de
gases e flatuléncias, plenitude, distensdo abdominal e desconforto apds as refeicoes
apresentaram melhora significativa em comparacdo ao grupo placebo. Além disso, na
avaliacao global feita pelo médico ao final do tratamento, todos os 20 pacientes do grupo
simeticona foram considerados com resposta terapéutica satisfatéria (classificados como
“melhor” ou “muito melhor”), enquanto apenas 4 dos 21 pacientes do grupo placebo receberam
tal classificacéo (p<0,001) [4].

ltem Descricao Quantidade Valor Unitario* Valor Total

SIMETICONA 75 MG/ML EMU12 R$ 12,06 R$ 144,72
OR CT FR PLAS
OPC GOT X 15
ML

* Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Pre¢o maximo de
venda ao governo (PMVG) no Rio Grande do Sul (ICMS 17%). O PMVG é o resultado da
aplicacao do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Prego Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugédo n°. 3, de 2 de margco de 2011, é um
desconto minimo obrigatério a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de
medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado n° 15, de 31 de agosto de 2017 -
Versao Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED n° 5, de
21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isencao de
ICMS para aquisicéo por 6rgéos da Administracdo Publica Direta Federal, Estadual e
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Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.

A simeticona, atualmente, é produzida por multiplas empresas. Em consulta a tabela CMED, no
site da ANVISA, realizada em dezembro de 2025, selecionou-se alternativa de menor custo.
N&o foram encontrados estudos de custo-efetividade no contexto brasileiro e internacional para
a condicao em tela.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Melhora dos sintomas de gases e
flatuléncias, distensao abdominal e desconforto apds as refeicbes em comparacdo ao grupo
placebo.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao

Tecnologia: SIMETICONA
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: Apesar de existirem poucos estudos de alta qualidade metodolégica que
demonstrem de forma robusta a eficicia da simeticona, trata-se de um medicamento de uso
prolongado na pratica clinica, com amplo conhecimento acumulado sobre seu perfil de
seguranca e efeitos no alivio de sintomas gastrointestinais. A simeticona é indicada para o
alivio sintomatico de flatuléncia e distensdo abdominal, sintomas frequentemente relacionados
a habitos alimentares e as expectativas individuais quanto ao funcionamento gastrointestinal.
Dessa forma, o manejo clinico adequado inclui, prioritariamente, modificacbes dietéticas,
avaliacdo da ingestao de alimentos formadores de gases e orientacbes comportamentais, que
devem ser priorizadas no manejo da condicéo.

No contexto em tela, o paciente encontra-se em alimentacdo enteral exclusiva por
gastrostomia, com uso de férmula pediatrica hipercal6rica complementada por dieta caseira
(com legumes, batata e frango). Nessas circunsténcias, é esperado o surgimento de
desconfortos gastrointestinais, como distensdo abdominal e flatuléncia. Assim, considerando a
finalidade de alivio sintomatico, o perfil de seguranca amplamente conhecido, o baixo custo e a
condicao clinica apresentada, conclui-se por parecer favoravel ao fornecimento da simeticona
por via judicial.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao

Referéncias bibliograficas:

1. Varadarajan S, Balaji Tm, Raj At, et al. Genetic Mutations Associated with Pierre Robin
Syndrome/Sequence: A Systematic Review. Mol Syndromol. 2021;12(2):69-86.

2. Uptodate. Overview of intestinal gas and bloating. Acessado em maio de 2025.
Disponivel em: https://www.uptodate.com/contents/overview-of-intestinal-gas-and-bloati
ng?search=gases%20e%20flatulencias&source=search_result&selectedTitle=1~150&us
age_type=default&display_rank=1#H23
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3. Ingold CJ, Akhondi H. Simethicone. In: StatPearls [Internet]. Treasure Island (FL):
StatPearls Publishing; 2025 Jan-. Available from:
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK555997/

4. Bernstein JE, Kasich AM. A double-blind trial of simethicone in functional disease of the
upper gastrointestinal tract. J Clin Pharmacol. 1974 Nov-Dec;14(11-12):617-23.

NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacgoes: Segundo laudos médicos (Evento 1, LAUDO7, LAUDO20 e PRONT13 e
Evento 53, PRONT3), a parte autora, atualmente com 6 anos de idade, possui a sindrome de
Pierre Robin. Necessitou de cuidados em UTI neonatal desde as primeiras horas de vida, visto
gue no nascimento apresentou asfixia grave, com necessidade de reanimacéo e entubacéo.
Evoluiu com outras complicagdes, incluindo convulsées e hipoglicemia. Na UTI, foram
identificadas multiplas malformagdes cranio-faciais, com microretrognatia, glossoptose e fenda
palatina posterior. Além disso, apresentava hipotonia generalizada, dedos superpostos nas
maos bilateralmente, com aparente encurtamento e rigidez articular, sindactilia em 2° e 3°
quirodactilos direitos, prega simiesca em mao direita, implantacdo baixa das orelhas, base
nasal achatada, hipertelorismo, criptorquidia bilateral e pé-torto a esquerda. O paciente foi
submetido a cirurgia de distracdo mandibular e, posteriormente, a realizagéo de traqueostomia.
Realizou avaliagéo genética, com cariétipo normal (46XY). O rastreamento genémico mostrou
“variante de significado indeterminado”. A ecocardiografia evidenciou forame oval patente e a
ecografia cerebral mostrou leve ectasia de ventriculos laterais. A radiografia de torax
demonstrou escoliose dextroconvexa. Os exames citados ndo foram anexados ao processo. A
criptorquidia foi corrigida cirurgicamente, associada a realizacdo de postectomia em janeiro de
2023. Possui histérico de internagdes hospitalares por pneumonia e exacerbacdes de asma.
Teve tutela provisoria de urgéncia deferida em julho de 2023 para cobertura de internagao
domiciliar - UTI complexa via home care (Evento 3, OUT1). O atendimento home care era
previamente realizado pelo Plano de Saude UNIMED. O processo inclui diversas
evolugdes/anotacdes da equipe multiprofissional, como fisioterapeuta e terapeuta ocupacional,
responsaveis pelo acompanhamento do paciente no regime de internagcao domiciliar.
Atualmente, apresenta epilepsia, atraso no desenvolvimento global e sequelas cognitivas e
motoras, com degluticao prejudicada e alimentac&o enteral exclusiva por gastrostomia (desde
0S 2 meses e meio). Ainda, possui insuficiéncia respiratoria crénica, em uso continuo de
ventilacdo mecanica invasiva por traqueostomia, com uso de oxigénio inalatério variavel
conforme a condi¢&o clinica.

Conforme receitas de setembro e outubro de 2025 (Evento 351, OUT2, OUT3, OUT4, OUT5 e
OUT®6), o paciente estd em uso dos seguintes medicamentos: clonazepam, valproato de sodio,
lamotrigina, azitromicina, buspirona, salbutamol, ipratropio, formoterol + budesonida,
oxibutinina, atropina, fluticasona e polietilenoglicol 4000. Além disso, foram descritos os
medicamentos utilizados "se necessario": fexofenadina, escopolamina, dexametasona,
dipirona, paracetamol, prednisolona e simeticona. Também faz uso de féormula pediatrica
hipercalorica. Fez uso prévio de levetiracetam e fenobarbital (Evento 1, LAUDOZ20).

Neste contexto, pleiteia o fornecimento dos medicamentos clonazepam, valproato de sédio,
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lamotrigina, azitromicina, buspirona, salbutamol, ipratrépio, formoterol + budesonida,
oxibutinina, atropina, fluticasona, polietilenoglicol 4000, fexofenadina, escopolamina,
dexametasona, dipirona, paracetamol, prednisolona e simeticona, e do suplemento alimentar
Fortini®.

A presente nota técnica versara sobre o fornecimento de simeticona no manejo de desconforto
abdominal e flatuléncia. As demais avaliagbes constam em notas técnicas independentes.
Brevemente, a sequéncia de Pierre Robin € descrita como um conjunto de alteragdes como a
micrognatia (mandibula menor que o normal), glossoptose (deslocamento posterior da lingua
em direcéo a faringe), obstrucdo das vias aéreas superiores e a fenda palatina (abertura na
parte superior do céu boca que causa uma abertura anémala para dentro do nariz) [1]. A
doenca genética é rara na ocorréncia com taxa de 1/8.500 a 1/30.000 recém nascidos.

A prioridade do tratamento € manter a viabilidade do trato respiratério superior [1]. De fato, para
pacientes com a Sequéncia de Pierre Robin, recomenda-se acesso a equipe multiprofissional
que possa dar conta de multiplas dificuldades que o paciente venha a apresentar, a exemplo
do odontodlogo, do fonoaudidlogo e do terapeuta ocupacional. A sequéncia de Pierre Robin
possui diferentes tipos de expressividade e complexidade fenotipica e a prioridade do
tratamento compreende a permeabilidade das vias aéreas superiores.

O volume de gas no trato gastrointestinal & usualmente, em média, 200 mL, tanto em jejum
quanto apos as refeicdes. Mais de 99% do gas intestinal expelido é composto por nitrogénio,
oxigénio, didxido de carbono, hidrogénio e metano. O excesso de gas no trato digestivo
resultando em sintomas pode decorrer de degluticado excessiva de ar, aumento da producao de
gas por ma absorcdo de nutrientes, diminuicdo da absorcdo de gas por obstru¢cdes ou
expansao do gas intraluminal devido a alteragcdes na pressdo atmosférica. A presenca de
flatuléncia normalmente ndo esta associada a doencgas graves. A avaliacao inicial € feita com
anamnese e exame fisico, focando na dieta e sinais de alarme (ex.: ma absorcéo ou cancer
colorretal). Na auséncia de sinais de alarme, ndo € necessario investigacdo adicional. A
presenca de distensdo e inchaco abdominal é uma sensacdo de plenitude ou presséo,
enquanto a distensdo € uma expansao abdominal mensuravel. Podem ter causas organicas
(ex.: supercrescimento bacteriano, doenca celiaca, intoleréncia a lactose) ou funcionais. O
manejo inclui evitar alimentos produtores de gas (como brécolis, feijao, cebola, repolho e
batata), além de medicamentos para auxilio no controle dos sintomas. Condi¢des como
supercrescimento bacteriano ou intolerancia a lactose também devem ser tratadas [2].

Tecnologia 450438-I

CID: Q87.0 - Sindromes com malformacdes congénitas afetando predominantemente o
aspecto da face

Diagnéstico: Sindromes com malformagbes congénitas afetando predominantemente o
aspecto da face (Q87.0)

Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim
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Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: CLORIDRATO DE FEXOFENADINA

Via de administracao: VO

Posologia: Allegra 6mg/ml. Tomar 5ml via GGT 2x ao dia por 7 dias, se secretivo.
Uso continuo? -

Duracao do tratamento: dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? N&o sabe

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncoldégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: CLORIDRATO DE FEXOFENADINA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Ha diversas
alternativas disponiveis, como corticosterdides sistémicos e anti-histaminicos de primeira e
segunda geracgao (prednisona, prednisolona, loratadina, dexclorfeniramina e prometazina).

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opcoes disponiveis de Genérico ou Similar: vide CMED

Custo da Tecnologia

Tecnologia: CLORIDRATO DE FEXOFENADINA
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -
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Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: CLORIDRATO DE FEXOFENADINA
Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: CLORIDRATO DE FEXOFENADINA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O cloridrato de fexofenadina € um
anti-histaminico de segunda geracdo indicado para o tratamento de alergias do trato
respiratorio superior. Este medicamento ndo atravessa a barreira hematoencefalica de forma
significativa, resultando em baixo potencial de sedacéao [5].

A eficacia e a seguranca do uso de fexofenadina para rinite alérgica sazonal ja foram
amplamente estudadas e publicadas na literatura. Ensaios clinicos, comparados com placebo,
demonstraram que a fexofenadina € capaz de diminuir os sintomas relacionados com a rinite,
COMO espirros, rinorreia, coceira no nariz, no palato, nos olhos, na garganta e/ou nas orelhas,
vermelhiddo e/ou lacrimejamento nos olhos e congestdao nasal. Além disso, ndo foram
identificadas diferencas quanto a ocorréncia de eventos adversos entre a fexofenadina e o
placebo [6,7].

Entre os medicamentos disponiveis no SUS, foram identificados estudos que compararam a
efichcia e seguranca da fexofenadina com loratadina. Um ensaio clinico randomizado,
multicéntrico e duplo-cego incluiu pacientes de 12 a 60 anos com historico de rinite alérgica
sazonal ha pelo menos dois anos [8]. Os participantes foram randomizados para o tratamento
com loratadina (n=331) ou fexofenadina (n=328) por 14 dias. A pontuacao total de gravidade
dos sintomas (TSS) foi o desfecho primario. O grupo que recebeu loratadina apresentou
reducdo significativamente maior na gravidade dos sintomas em comparacdo ao grupo da
fexofenadina (alteracdo média no TSS: -12,7 vs -10,2, respectivamente; P = 0,019). Em relagcao
a segurancga, 22,1% dos que receberam fexofenadina e 18,2% dos que receberam loratadina
apresentaram um ou mais eventos adversos.

Outro ensaio clinico randomizado, que incluiu pacientes de 12 a 75 anos de idade com
histérico de rinite, também avaliou a eficacia da fexofenadina em comparacéo com a loratadina
[9]. Todos os participantes fizeram o uso de placebo por um periodo de 3 a 7 dias e,
posteriormente, foram randomizados para receber fexofenadina (n=232) ou loratadina (n=228)
ou placebo (n=225) por 14 dias. O desfecho primario também foi a pontuacédo total de
gravidade dos sintomas (TSS). Tanto o grupo tratado com fexofenadina quanto o tratado com
loratadina apresentaram reducéo estatisticamente significativa da média do TSS reflexivo de 24
horas (P < 0,0001 e P < 0,001, respectivamente) e do TSS instantaneo (P < 0,0001 e P <
0,005, respectivamente), em relagao ao valor basal, comparados ao placebo.

O grupo tratado com fexofenadina obteve maior melhora da coceira, do lacrimejamento ou da
vermelhidao ocular em 24 horas em compara¢ao com a loratadina (P < 0,05). Além disso, foi
significativamente superior a loratadina na redugcéo da congestéo nasal (P < 0,05), enquanto a
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loratadina n&o apresentou diferenca significativa em relagéo ao placebo. Ao final do tratamento,
tanto os pacientes quanto os médicos avaliaram a eficacia geral dos medicamentos do estudo,
usando uma escala de cinco pontos (de alivio completo a nenhum alivio/piora). Essa avaliagéo
demonstrou que nao houve diferenca significativa entre os grupos de tratamento. As
porcentagens de sucesso geral do tratamento, de acordo com as avaliagbes dos médicos,
foram de 44%, 40% e 36% nos grupos de fexofenadina, loratadina e placebo, respectivamente,
e de 47%, 42% e 37%, respectivamente, nas avaliacdes dos pacientes. Nao foram relatados
eventos adversos graves durante o estudo, e os eventos adversos relatados com maior
frequéncia foram semelhantes entre todos os grupos de tratamento [9].

Nao foram identificados estudos que comparassem a fexofenadina com outros medicamentos
disponiveis no SUS para essa condicao, além da loratadina.

ltem Descricéao Quantidade Valor Unitario* Valor Total

CLORIDRATO DE6 MG/ML SUS OR12 R$ 15,23 R$ 182,76
FEXOFENADINA CT FR VD AMB X
60 ML + SER DOS

* Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Pre¢co maximo de
venda ao governo (PMVG) no Rio Grande do Sul (ICMS 17%). O PMVG é o resultado da
aplicacao do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Pre¢o Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugédo n°. 3, de 2 de margo de 2011, é um
desconto minimo obrigatoério a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de
medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado n° 15, de 31 de agosto de 2017 -
Versao Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED n° 5, de
21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isenc¢ao de
ICMS para aquisi¢cao por 6rgaos da Administracao Publica Direta Federal, Estadual e
Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.

A fexofenadina, atualmente, é produzida por multiplas empresas. Em consulta a tabela CMED,
no site da ANVISA, realizada em dezembro de 2025, selecionou-se alternativa de menor
custo.

N&o foram encontrados estudos de custo-efetividade no contexto brasileiro e internacional para
a condicao em tela.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Melhora dos sintomas de rinite alérgica.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao

Tecnologia: CLORIDRATO DE FEXOFENADINA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: O cloridrato de fexofenadina apresenta eficacia na melhora dos sintomas da rinite
em criangas e adultos. Destaca-se que ambos estudos de comparacao com loratadina foram
realizados em faixa etaria superior a do paciente em tela. Além disso, nao foi descrito nos
laudos o uso ou refratariedade aos tratamentos disponiveis na rede publica. Para caracterizar a
refratariedade as alternativas disponiveis no SUS, faz-se necesséaria a descricdo da dose
otimizada e do tempo de uso em dose otimizada. Ainda, o diagndstico de rinite ndo foi descrito
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de forma clara na documentacéo apresentada.

Dessa forma, ainda que existam evidéncias do uso da fexofenadina em termos de eficacia, ndo
h& informacgdes clinicas quanto a indicacédo do medicamento e de que houve esgotamento das
alternativas  disponiveis por via administrativa. Dessa forma, manifestamo-nos
desfavoravelmente ao pleito judicial de fornecimento de fexofenadina.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacgoes: Segundo laudos médicos (Evento 1, LAUDO7, LAUDO20 e PRONT13 e
Evento 53, PRONT3), a parte autora, atualmente com 6 anos de idade, possui a sindrome de
Pierre Robin. Necessitou de cuidados em UTI neonatal desde as primeiras horas de vida, visto
gue no nascimento apresentou asfixia grave, com necessidade de reanimacdo e entubacéo.
Evoluiu com outras complicagdes, incluindo convulsées e hipoglicemia. Na UTI, foram
identificadas multiplas malformagdes cranio-faciais, com microretrognatia, glossoptose e fenda
palatina posterior. Além disso, apresentava hipotonia generalizada, dedos superpostos nas
maos bilateralmente, com aparente encurtamento e rigidez articular, sindactilia em 2° e 3°
quirodactilos direitos, prega simiesca em mao direita, implantacdo baixa das orelhas, base
nasal achatada, hipertelorismo, criptorquidia bilateral e pé-torto a esquerda. O paciente foi
submetido a cirurgia de distracdo mandibular e, posteriormente, a realizagéo de traqueostomia.
Realizou avaliagéo genética, com cariétipo normal (46XY). O rastreamento genémico mostrou
“variante de significado indeterminado”. A ecocardiografia evidenciou forame oval patente e a
ecografia cerebral mostrou leve ectasia de ventriculos laterais. A radiografia de torax
demonstrou escoliose dextroconvexa. Os exames citados ndo foram anexados ao processo. A
criptorquidia foi corrigida cirurgicamente, associada a realizacdo de postectomia em janeiro de
2023. Possui histérico de internagdes hospitalares por pneumonia e exacerbacdes de asma.
Teve tutela provisoria de urgéncia deferida em julho de 2023 para cobertura de internagao
domiciliar - UTI complexa via home care (Evento 3, OUT1). O atendimento home care era
previamente realizado pelo Plano de Saude UNIMED. O processo inclui diversas
evolugdes/anotacdes da equipe multiprofissional, como fisioterapeuta e terapeuta ocupacional,
responsaveis pelo acompanhamento do paciente no regime de internagao domiciliar.
Atualmente, apresenta epilepsia, atraso no desenvolvimento global e sequelas cognitivas e
motoras, com degluticao prejudicada e alimentagéo enteral exclusiva por gastrostomia (desde
0S 2 meses e meio). Ainda, possui insuficiéncia respiratoria crénica, em uso continuo de
ventilacdo mecanica invasiva por traqueostomia, com uso de oxigénio inalatério variavel
conforme a condi¢&o clinica.

Conforme receitas de setembro e outubro de 2025 (Evento 351, OUT2, OUT3, OUT4, OUT5 e
OUT®6), o paciente estd em uso dos seguintes medicamentos: clonazepam, valproato de sodio,
lamotrigina, azitromicina, buspirona, salbutamol, ipratropio, formoterol + budesonida,
oxibutinina, atropina, fluticasona e polietilenoglicol 4000. Além disso, foram descritos os
medicamentos utilizados "se necessario": fexofenadina, escopolamina, dexametasona,
dipirona, paracetamol, prednisolona e simeticona. Também faz uso de féormula pediatrica
hipercalorica. Fez uso prévio de levetiracetam e fenobarbital (Evento 1, LAUDOZ20).

Neste contexto, pleiteia o fornecimento dos medicamentos clonazepam, valproato de sédio,
lamotrigina, azitromicina, buspirona, salbutamol, ipratropio, formoterol + budesonida,
oxibutinina, atropina, fluticasona, polietilenoglicol 4000, fexofenadina, escopolamina,
dexametasona, dipirona, paracetamol, prednisolona e simeticona, e do suplemento alimentar
Fortini®.

A presente nota técnica versara sobre o fornecimento de fexofenadina. Nao fica clara, a partir
dos laudos anexados, a indicagcdo para o uso deste medicamento. Considerando que a
fexofenadina é usualmente utilizada no tratamento de sintomas alérgicos do trato respiratério
superior € que o paciente em tela também faz uso de fluticasona nasal, esta nota abordara o
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tratamento de sintomas de rinite alérgica.

As demais avaliagbes constam em notas técnicas independentes.
Brevemente, a sequéncia de Pierre Robin € descrita como um conjunto de alteragdes como a
micrognatia (mandibula menor que o normal), glossoptose (deslocamento posterior da lingua
em direcéo a faringe), obstrucdo das vias aéreas superiores e a fenda palatina (abertura na
parte superior do céu boca que causa uma abertura anémala para dentro do nariz) [1]. A
doenca genética é rara na ocorréncia com taxa de 1/8.500 a 1/30.000 recém nascidos.
A prioridade do tratamento € manter a viabilidade do trato respiratério superior [1]. De fato, para
pacientes com a Sequéncia de Pierre Robin, recomenda-se acesso a equipe multiprofissional
que possa dar conta de multiplas dificuldades que o paciente venha a apresentar, a exemplo
do odontdlogo, do fonoaudidlogo e do terapeuta ocupacional. A Sequéncia de Pierre Robin
possui diferentes tipos de expressividade e complexidade fenotipica e a prioridade do
tratamento compreende a permeabilidade das vias aéreas superiores.
A rinite alérgica pode ser classificada como perene ou sazonal. A rinite alérgica perene é
definida como uma doenca inflamatéria da mucosa nasal mediada por IgE, caracterizada por
sintomas persistentes durante todo o ano, como congestao nasal, rinorreia (drenagem anterior
ou posterior), prurido nasal e espirros, desencadeados por exposi¢cao continua a alérgenos
ambientais ndo sazonais, como acaros da poeira, fungos, epitélio de animais e, em alguns
casos, alérgenos ocupacionais. Ja a rinite alérgica sazonal esta relacionada a exposicéo a
pblens em periodos especificos do ano [2,4].

Tecnologia 450438-J

CID: Q87.0 - Sindromes com malformacbes congénitas afetando predominantemente o
aspecto da face

Diagnéstico: Sindromes com malformagbes congénitas afetando predominantemente o
aspecto da face (Q87.0)

Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: CLORIDRATO DE OXIBUTININA

Via de administracao: VO

Posologia: Oxibutinina 5mg. Administrar meio comprimido 2x ao dia
Uso continuo? -

Duracao do tratamento: dia(s)
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Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Sim
O medicamento esta incluido em: RENAME
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: CLORIDRATO DE OXIBUTININA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Cateterismo vesical
intermitente. A oxibutinina integra o Programa Medicamentos Especiais do Estado do Rio
Grande do Sul.

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opcoes disponiveis de Genérico ou Similar: vide CMED

Custo da Tecnologia

Tecnologia: CLORIDRATO DE OXIBUTININA
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: CLORIDRATO DE OXIBUTININA
Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -
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Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: CLORIDRATO DE OXIBUTININA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Os agentes antimuscarinicos sao
uma classe de medicamentos com atividade anticolinérgica e alta afinidade pelos receptores
muscarinicos da bexiga, assim controlam a atividade espasmddica da bexiga, proporcionando
continéncia [6,8]. A oxibutinina exerce seu efeito antiespasmaodico diretamente sobre o masculo
liso e também inibe a agdo muscarinica da acetilcolina sobre a musculatura lisa, assim, o
medicamento aumenta a capacidade vesical, diminui a frequéncia das contracées nao-inibidas
do musculo detrusor e retarda o desejo inicial de urinar. Além disso, a oxibutinina diminui a
urgéncia e a frequéncia urinarias, tanto nos episoédios de incontinéncia como nas fases de
miccdo voluntaria, sendo indicada para o alivio desses sintomas associados a bexiga
hiperativa.

Revisdo sistematica que teve por objetivo avaliar os efeitos dos medicamentos anticolinérgicos
em comparagao com placebo ou nenhum tratamento para o tratamento da sindrome da bexiga
hiperativa em pacientes adultos, abrangeu 104 ensaios clinicos randomizados (ECRs)
(n=47.106) comparando um medicamento anticolinérgico ao placebo [9]. Nao foram
identificados estudos comparando medicamento anticolinérgico a nenhum tratamento. Nove
medicamentos foram incluidos nos estudos: darifenacina; fesoterodina; imidafenacina;
oxibutinina (pleiteado em processo); propantelina; propiverina; solifenacina; tolterodina e
tréspio. Em geral, a duracdo do tratamento foi de 12 semanas. A maioria dos estudos
apresentavam informacdes insuficientes para permitir a avaliagdo do risco de viés e ndo eram
claros para todos os dominios, de modo que devido as deficiéncias na descricdo dos dados
encontrados, muitos estudos contribuiram apenas com dados limitados para a revisdo. Os
resultados demonstraram que os medicamentos anticolinérgicos podem melhorar a qualidade
de vida especifica da condicéo [(diferenca média (DM) -4,41, intervalo de confianca (IC) de
95% -5,28 a -3,54; 12 estudos (n=6.804); evidéncia de baixa qualidade]; e que provavelmente
séo melhores que o placebo em termos de percecao de cura ou melhora do paciente (relatada
pelo paciente) [(taxa de risco (RR) 1,38, IC95% 1,15 a 1,66; 9 estudos (n=8.457); evidéncia de
qualidade moderada)]; bem como quanto ao nimero médio de episodios de urgéncia urinaria
por um periodo de 24 horas [DM -0,85, 1C95% -1,083 to -0,67; P<0,05; 23 estudos (n=16.875);
evidéncia de qualidade moderada]. Comparados ao placebo, os anticolinérgicos podem resultar
em um aumento nos eventos adversos de boca seca (RR 3,50, IC95% 3,26 a 3,75; P<0,05; 66
estudos (n=38.368); evidéncia de baixa qualidade) e podem resultar em um risco aumentado
de retencao urinaria (RR 3,52, IC95% 2,04 a 6,08; P<0,051; 17 estudos, 7.862 participantes;
evidéncia de baixa qualidade). Outros eventos adversos com maior risco de ocorrer com 0 uso
de anticolinérgicos comparado ao placebo sdo dor abdominal, visao turva, constipacao (melhor
tolerada com o wuso de oxibutinina e tolterodina), tosse, tontura, olhos secos,
dispepsia/indigestao, dor de cabeca. Em razdo dos eventos adversos pode os participantes do
grupo anticolinérgico apresentam maior probabilidade de desistir do tratamento do que aqueles
do grupo placebo (RR 1,37, IC95% 1,21 a 1,56; P<0,05; 61 estudos (n=36.943); evidéncia de
baixa qualidade). De todo modo, a utilizagdo de anticolinérgicos provavelmente reduz o numero
médio de mic¢des no periodo de 24 horas em comparacéao ao placebo (MD -0,85, 1C95% -0,98
a -0,73; P<0,05; 30 estudos (n=19.395); evidéncia de qualidade moderada). O uso de
medicamentos anticolinérgicos por pessoas com sindrome da bexiga hiperativa resulta em
melhorias importantes, mas modestas, nos sintomas em comparagao com o tratamento com
placebo. Além disso, estudos recentes sugerem que isto esta geralmente associado apenas a
uma melhoria modesta na qualidade de vida. Os efeitos adversos foram maiores com todos os
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anticolinérgicos em comparacdo com o placebo, que podem resultar no abandono do
tratamento. Nao se sabe se quaisquer beneficios dos anticolinérgicos sdo mantidos durante o
tratamento a longo prazo ou ap6s a interrupg¢ao do tratamento.

Revisao sistematica e meta-analise (16 ECRs, n=960 participantes), que avaliou a eficacia,
seguranca e tolerabilidade dos anticolinérgicos, demonstrou que, em comparagcdo com 0
placebo, o tratamento anticolinérgico em pacientes adultos com bexiga neurogénica esta
associado a uma melhora relatada pelo paciente, maior capacidade cistométrica maxima
(volume méaximo de urina que a bexiga pode conter antes de ocorrer escape ou uma sensacao
de desconforto significativo), maior volume na primeira contracdo € menor pressdo maxima no
detrusor [10]. No entanto, ha maior incidéncia de eventos adversos, como boca seca, embora
nao tenha ocorrido diferengca nas saidas dos estudos por causa de eventos adversos. Nao
houve diferenca estatisticamente significativa em nenhum dos desfechos entre oxibutinina e
outros anticolinérgicos, ou entre as diferentes doses e preparacbes de medicamentos
anticolinérgicos disponiveis. Assim, nenhum dos anticolinérgicos se mostrou superior ao outro
em relacdo aos desfechos citados acima no tratamento da bexiga neurogénica. Nenhum
estudo relatou alteracbes na qualidade de vida ou custos para os servicos de saude. O
tratamento anticolinérgico foi associado a redugcédo da pressdo maxima do detrusor, 0 que pode
ser benéfico para a fungao renal em longo prazo.

ltem Descricéao Quantidade Valor Unitario* Valor Total
CLORIDRATO DE5 MG COM CT BL13 R$ 31,13 R$ 404,69
OXIBUTININA AL PLAS PVC

TRANS X 60

*Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Pre¢co maximo de
venda ao governo (PMVG) no Rio Grande do Sul (ICMS 17%). O PMVG é o resultado da
aplicacao do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Preco Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugédo n°. 3, de 2 de margo de 2011, é um
desconto minimo obrigatoério a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de
medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado n° 15, de 31 de agosto de 2017 -
Versao Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED n° 5, de
21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isenc¢ao de
ICMS para aquisi¢cao por 6rgaos da Administracao Publica Direta Federal, Estadual e
Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.

O medicamento cloridrato de oxibutinina é produzido por multiplas empresas. Em consulta a
tabela CMED, no site da ANVISA, realizada em dezembro de 2025, selecionou-se alternativa
de menor custo. Com estes dados e com os dados informados pelo prescritor, foi construida a
tabela acima estimando o custo para um ano de tratamento.

Em seu relatdério acerca da avaliagdo de incorporacdo de antimuscarinicos (oxibutinina,
tolterodina, solifenacina e darifenacina) para o tratamento da disfungcdo de armazenamento em
pacientes com bexiga neurogénica, a analise de impacto orcamentério realizada pela
CONITEC adotou a perspectiva do SUS e um horizonte temporal de cinco anos (2020-2024). O
custo dos tratamentos medicamentosos limitou-se ao valor de aquisicdo dos medicamentos
obtidos do Banco de Precos em Saude (para oxibutinina, considerando a posologia maxima de
15 mg/dia, o custo anual foi de R$ 648,00 - R$0,60/comprimido de 5 mg). Dada a auséncia de
dados especificos para individuos com bexiga neurogénica, foram consideradas as quatro
principais causas de bexiga neurogénica: doenca de Parkinson (DP), esclerose multipla (EM),
acidente vascular cerebral (AVC) e danos na coluna vertebral (DCV). As porcentagens de uso
dos agentes antimuscarinicos foram obtidas de uma publicacdo do Sistema de Saude Inglés
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(NHS). A estimativa do custo incremental na anéalise de impacto orcamentario neste cenario
decorrente da incorporagéao dos antimuscarinicos e mirabegrona seria de R$ 2.095.249.966,02
no primeiro ano de incorporagdo. Apds cinco anos de incorporacéo, esse valor seria de R$
10.679.375.762,42. Cenarios alternativos foram elaborados, considerando a incorporagao de
apenas um dos medicamentos. Nestes cenarios as estimativas de impacto orcamentério,
decorrentes da incorporagao de cada um dos antimuscarinicos e mirabegrona, apds cinco anos
de incorporacdo, variaram de R$ 3.486.573.869,54 a R$ 20.415.826.991,67, sendo a
oxibutinina e a tolterodina, respectivamente, os cenarios de menor e maior custo [6].

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Reducado da incontinéncia ou urgéncia
urinaria.

Recomendacdes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao Recomendada

Conclusao

Tecnologia: CLORIDRATO DE OXIBUTININA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: A partir das evidéncias cientificas disponiveis, a oxibutinina, em comparacdo com
o placebo, demonstra modesta melhora na incontinéncia urinaria.

Ressalta-se que a oxibutinina integra um grupo de medicamentos para o tratamento de
doencas de prevaléncia no Estado do Rio Grande do Sul, ndo contempladas nos programas de
saude do Ministério da Saude. Sua aquisicdo e dispensacdo sdo de responsabilidade da
Secretaria Estadual de Saude, através do Programa de Medicamentos Especiais do Estado.
Para dispensacéo e fornecimento deste farmaco, é necessario que seja aberto um Processo
Administrativo na respectiva Secretaria Municipal de Saude.

Desta forma, em face do exposto acima, manifestamo-nos desfavoravelmente ao provimento
jurisdicional do medicamento solicitado e favoravelmente a assisténcia ao paciente nos moldes
do Programa de Medicamentos Especiais do Estado do Rio Grande do Sul.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao

Referéncias bibliograficas: 1. Varadarajan S, Balaji Tm, Raj At, et al. Genetic Mutations
Associated with Pierre Robin Syndrome/Sequence: A Systematic Review. Mol Syndromol.
2021;12(2):69-86. doi:10.1159/000513217
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacg6es: Segundo laudos médicos (Evento 1, LAUDO7, LAUDO20 e PRONT13 e
Evento 53, PRONT3), a parte autora, atualmente com 6 anos de idade, possui a sindrome de
Pierre Robin. Necessitou de cuidados em UTI neonatal desde as primeiras horas de vida, visto
que no nascimento apresentou asfixia grave, com necessidade de reanimacao e entubacgao.
Evoluiu com outras complicagdes, incluindo convulsées e hipoglicemia. Na UTI, foram
identificadas multiplas malformagdes cranio-faciais, com microretrognatia, glossoptose e fenda
palatina posterior. Além disso, apresentava hipotonia generalizada, dedos superpostos nas
maos bilateralmente, com aparente encurtamento e rigidez articular, sindactilia em 2° e 3°
quirodactilos direitos, prega simiesca em mao direita, implantagcdo baixa das orelhas, base
nasal achatada, hipertelorismo, criptorquidia bilateral e pé-torto a esquerda. O paciente foi
submetido a cirurgia de distracdo mandibular e, posteriormente, a realizagcao de traqueostomia.
Realizou avaliacéo genética, com cariétipo normal (46XY). O rastreamento genémico mostrou
“variante de significado indeterminado”. A ecocardiografia evidenciou forame oval patente e a
ecografia cerebral mostrou leve ectasia de ventriculos laterais. A radiografia de torax
demonstrou escoliose dextroconvexa. Os exames citados ndo foram anexados ao processo. A
criptorquidia foi corrigida cirurgicamente, associada a realizacdo de postectomia em janeiro de
2023. Possui histérico de internagdes hospitalares por pneumonia e exacerbacdes de asma.
Teve tutela provisoria de urgéncia deferida em julho de 2023 para cobertura de internagao
domiciliar - UTI complexa via home care (Evento 3, OUT1). O atendimento home care era
previamente realizado pelo Plano de Saude UNIMED. O processo inclui diversas
evolugdes/anotacdes da equipe multiprofissional, como fisioterapeuta e terapeuta ocupacional,
responsaveis pelo acompanhamento do paciente no regime de internacao domiciliar.
Atualmente, apresenta epilepsia, atraso no desenvolvimento global e sequelas cognitivas e
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motoras, com degluticdo prejudicada e alimentagao enteral exclusiva por gastrostomia (desde
0S 2 meses e meio). Ainda, possui insuficiéncia respiratoria crénica, em uso continuo de
ventilagdo mecanica invasiva por traqueostomia, com uso de oxigénio inalatério variavel
conforme a condi¢ao clinica.

Conforme receitas de setembro e outubro de 2025 (Evento 351, OUT2, OUT3, OUT4, OUT5 e
OUTB6), o paciente estd em uso dos seguintes medicamentos: clonazepam, valproato de sodio,
lamotrigina, azitromicina, buspirona, salbutamol, ipratrépio, formoterol + budesonida,
oxibutinina, atropina, fluticasona e polietilenoglicol 4000. Além disso, foram descritos os
medicamentos utilizados "se necessario": fexofenadina, escopolamina, dexametasona,
dipirona, paracetamol, prednisolona e simeticona. Também faz uso de férmula pediatrica
hipercalorica. Fez uso prévio de levetiracetam e fenobarbital (Evento 1, LAUDOZ20).

Neste contexto, pleiteia o fornecimento dos medicamentos clonazepam, valproato de sédio,
lamotrigina, azitromicina, buspirona, salbutamol, ipratrépio, formoterol + budesonida,
oxibutinina, atropina, fluticasona, polietilenoglicol 4000, fexofenadina, escopolamina,
dexametasona, dipirona, paracetamol, prednisolona e simeticona, e do suplemento alimentar
Fortini®.

A presente nota técnica versara sobre o fornecimento de cloridrato de oxibutinina para bexiga
neurogénica. As demais avaliacbes constam em notas técnicas independentes.

Brevemente, a sequéncia de Pierre Robin € descrita como um conjunto de alteragdes como a
micrognatia (mandibula menor que o normal), glossoptose (deslocamento posterior da lingua
em direcéo a faringe), obstrucdo das vias aéreas superiores e a fenda palatina (abertura na
parte superior do céu boca que causa uma abertura anémala para dentro do nariz) [1]. A
doenca genética é rara na ocorréncia com taxa de 1/8.500 a 1/30.000 recém nascidos.

A prioridade do tratamento € manter a viabilidade do trato respiratério superior [1]. De fato, para
pacientes com a Sequéncia de Pierre Robin, recomenda-se acesso a equipe multiprofissional
que possa dar conta de multiplas dificuldades que o paciente venha a apresentar, a exemplo
do odontdélogo, do fonoaudidlogo e do terapeuta ocupacional. A Sequéncia de Pierre Robin
possui diferentes tipos de expressividade e complexidade fenotipica e a prioridade do
tratamento compreende a permeabilidade das vias aéreas superiores.

Bexiga neurogénica é o termo utilizado para designar disfuncdo da bexiga e do esfincter
urinario decorrente de comprometimento neuroldgico resultante de trauma, doenca ou leséao
que afete a coluna cervical e a inervacao periférica relacionado ao processo de controle da
bexiga e esfincter urinario [2,3]. Pode ser caracterizada tanto como hipoativa, onde ha
armazenamento de urina por maior periodo de tempo e dificuldade de esvaziamento, ou
hiperativa, quando a bexiga enche e esvazia involuntariamente. Independentemente de sua
etiologia, o principal sintoma é a incontinéncia urinaria [2]. Sintomas secundarios resultantes da
doenca sdo aumento do numero de infec¢des urinarias, devido ao armazenamento prolongado
da urina, calculos na bexiga e perda de funcdo renal por conta do aumento da presséo no
interior da bexiga [3].

O tratamento para condicdo pode ser realizado com exercicios para o assoalho pélvico e
modificacdo comportamental, utilizacdo de medicamentos intravesicais, como toxina botulinica,
cateterismo intermitente além do tratamento farmacolégico utilizando medicamentos
anticolinérgicos antimuscarinicos (oxibutinina, solifenacina) ou alfa adrenérgicos (tansulosina)
[4,5].

De acordo com o Relatério de recomendacao da CONITEC, o cateterismo vesical intermitente,
realizado pela introducé&o de um cateter via uretral, € o procedimento de eleicao para pacientes
com disfunca@o neurogénica ou idiopatica do trato urinario inferior [2]. O procedimento é capaz
de promover uma reducdo significativa de complicagdes, como infecg¢ao urinaria (ITU), fistulas,
refluxo vesicoureteral, estenose uretral e hidronefrose.
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Tecnologia 450438-K

CID: Q87.0 - Sindromes com malformacbes congénitas afetando predominantemente o
aspecto da face

Diagnéstico: Sindromes com malformagcdes congénitas afetando predominantemente o
aspecto da face (Q87.0)

Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Produto
Registro na ANVISA? Sim
Situacao do registro: Valido
Descricao: polietilenoglicol 4000

O produto esta inserido no SUS? Néao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: polietilenoglicol 4000

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Esta disponivel o
laxante osmético lactulose. Outras op¢des sdo Oleo mineral, supositério ou solucéo retal de
glicerol e suplemento nutricional de fibras alimentares [7].

Custo da Tecnologia

Tecnologia: polietilenoglicol 4000
Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: polietilenoglicol 4000

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O medicamento macrogol
(polietilenoglicol) tem acado laxante, atua como agente osmoético ndo absorvivel, retendo as
moléculas de 4gua através de pontes de hidrogénio. A hidratacdo e o aumento da massa fecal
promovem o estimulo da atividade intestinal, sem produzir efeitos irritativos [8].

Revisdo sistematica e metanélise de ensaios clinicos randomizados, do grupo Cochrane [9],
buscou determinar se a lactulose ou 0 macrogol (polietilenoglicol) € mais eficaz no tratamento
da constipacédo crbnica e da impactacéo fecal, avaliando a frequéncia de evacuacgbes por
semana, consisténcia das fezes (Escala de Bristol), alivio da dor abdominal, necessidade de
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produtos de resgate (laxantes adicionais), e seguranca (eventos adversos). Foram incluidos
dez estudos, totalizando 868 participantes. A evidéncia foi considerada de elevada qualidade
metodoldgica, com reduzido risco de viés. O macrogol proporcionou mais evacuagcdes por
semana (ganho tipico de =1 a 3 evacuagbes/semana), fezes mais macias (+0,6 a +1,1 ponto na
Escala de Bristol), mais alivio de dor abdominal (=75-82% vs =38—-57% com lactulose) e menor
necessidade de medicamentos de resgate (=84-100% sem resgate vs =60-68% com
lactulose), sem aumento relevante de eventos adversos em relagcao a lactulose.

ltem Descricao Quantidade Valor unitario Valor Anual
MACROGOL; (13,125 + 0,1775 +10 R$ 36,36 R$ 363,60
BICARBONATO 0,0466 + 0,3507)

DE SODIO;G PO SOL OR CT

CLORETO DE PO20 ENV AL PLAS
TASSIO;CLORET X 14 G (LIMAO)
O DE SODIO

*Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Pre¢co maximo de
venda ao governo (PMVG) no Rio Grande do Sul (ICMS 17%). O PMVG é o resultado da
aplicacao do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Preco Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugédo n°. 3, de 2 de margo de 2011, é um
desconto minimo obrigatoério a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de
medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado n° 15, de 31 de agosto de 2017 -
Versao Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED n° 5, de
21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isenc¢ao de
ICMS para aquisi¢cao por 6rgaos da Administracao Publica Direta Federal, Estadual e
Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.

A apresentacdo com preco disponivel na tabela CMED corresponde a associacdo de
bicarbonato de sddio, cloreto de potassio, cloreto de sddio e macrogol. Nao ha, na referida
tabela, valor unitario para o polietilenoglicol 4000 de forma isolada. Assim, a tabela acima foi
elaborada com base na prescricdo médica juntada aos autos, considerando a uUnica
apresentacao disponivel com registro de pre¢co na CMED.

N&o foram encontrados estudos de custo-efetividade para o uso da tecnologia pleiteada na
condicdo em questédo no contexto nacional. Publicada em 2008, ha analise de custo-efetividade
adequada a perspectiva do governo britanico [10]. Nela, indicou-se que, em trés meses, é
esperado que o uso de macrogol, em relacdo a lactulose, aumente a probabilidade de ser
tratado com sucesso em 35% (P<0,0001) as custas de reduzido incremento em valor.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Melhora do transito intestinal, com alivio
da constipacao.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao

Tecnologia: polietilenoglicol 4000
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Ha evidéncia de boa qualidade sobre a eficacia do polietilenoglicol para tratamento
da constipacdo cronica. Contudo, ha alternativa disponivel no sistema de salude e nao ha
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informacdes em documentos médicos acerca da refratariedade aos tratamentos disponiveis na
rede, como uso de lactulose ou 6leo mineral e suplemento nutricional de fibras alimentares.
Dessa forma, ainda que existam evidéncias do uso do polietilenoglicol em termos de eficacia,
nao ha informacdes clinicas de que houve esgotamento ou falha das alternativas disponiveis
por via administrativa. Dessa forma, manifestamo-nos desfavoravelmente ao pleito.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: Segundo laudos médicos (Evento 1, LAUDO7, LAUDO20 e PRONT13 e
Evento 53, PRONT3), a parte autora, atualmente com 6 anos de idade, possui a sindrome de
Pierre Robin. Necessitou de cuidados em UTI neonatal desde as primeiras horas de vida, visto
que no nascimento apresentou asfixia grave, com necessidade de reanimacgéao e entubacgéao.
Evoluiu com outras complicagdes, incluindo convulsdes e hipoglicemia. Na UTI, foram
identificadas multiplas malformagdes cranio-faciais, com microretrognatia, glossoptose e fenda
palatina posterior. Além disso, apresentava hipotonia generalizada, dedos superpostos nas
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maos bilateralmente, com aparente encurtamento e rigidez articular, sindactilia em 2° e 3°
quirodactilos direitos, prega simiesca em mao direita, implantacdo baixa das orelhas, base
nasal achatada, hipertelorismo, criptorquidia bilateral e pé-torto a esquerda. O paciente foi
submetido a cirurgia de distracdo mandibular e, posteriormente, a realizagao de traqueostomia.
Realizou avaliacéo genética, com cariétipo normal (46XY). O rastreamento genémico mostrou
“variante de significado indeterminado”. A ecocardiografia evidenciou forame oval patente e a
ecografia cerebral mostrou leve ectasia de ventriculos laterais. A radiografia de torax
demonstrou escoliose dextroconvexa. Os exames citados ndo foram anexados ao processo. A
criptorquidia foi corrigida cirurgicamente, associada a realizacdo de postectomia em janeiro de
2023. Possui histérico de internagdes hospitalares por pneumonia e exacerbacdes de asma.
Teve tutela provisoria de urgéncia deferida em julho de 2023 para cobertura de internagao
domiciliar - UTI complexa via home care (Evento 3, OUT1). O atendimento home care era
previamente realizado pelo Plano de Saude UNIMED. O processo inclui diversas
evolugdes/anotacdes da equipe multiprofissional, como fisioterapeuta e terapeuta ocupacional,
responsaveis pelo acompanhamento do paciente no regime de internacao domiciliar.
Atualmente, apresenta epilepsia, atraso no desenvolvimento global e sequelas cognitivas e
motoras, com degluticdo prejudicada e alimentagcao enteral exclusiva por gastrostomia (desde
0S 2 meses e meio). Ainda, possui insuficiéncia respiratoria crénica, em uso continuo de
ventilagdo mecanica invasiva por traqueostomia, com uso de oxigénio inalatério variavel
conforme a condi¢ao clinica.

Conforme receitas de setembro e outubro de 2025 (Evento 351, OUT2, OUT3, OUT4, OUT5 e
OUTB6), o paciente estd em uso dos seguintes medicamentos: clonazepam, valproato de sodio,
lamotrigina, azitromicina, buspirona, salbutamol, ipratrépio, formoterol + budesonida,
oxibutinina, atropina, fluticasona e polietilenoglicol 4000. Além disso, foram descritos os
medicamentos utilizados "se necessario": fexofenadina, escopolamina, dexametasona,
dipirona, paracetamol, prednisolona e simeticona. Também faz uso de férmula pediatrica
hipercalorica. Fez uso prévio de levetiracetam e fenobarbital (Evento 1, LAUDOZ20).

Neste contexto, pleiteia o fornecimento dos medicamentos clonazepam, valproato de sédio,
lamotrigina, azitromicina, buspirona, salbutamol, ipratrépio, formoterol + budesonida,
oxibutinina, atropina, fluticasona, polietilenoglicol 4000, fexofenadina, escopolamina,
dexametasona, dipirona, paracetamol, prednisolona e simeticona, e do suplemento alimentar
Fortini®.

A presente nota técnica versara sobre o fornecimento de polietilenoglicol 4000. As demais
avaliagbes constam em notas técnicas independentes.

Brevemente, a sequéncia de Pierre Robin € descrita como um conjunto de alteragdes como a
micrognatia (mandibula menor que o normal), glossoptose (deslocamento posterior da lingua
em direcéo a faringe), obstrucdo das vias aéreas superiores e a fenda palatina (abertura na
parte superior do céu boca que causa uma abertura anémala para dentro do nariz) [1]. A
doenca genética é rara na ocorréncia com taxa de 1/8.500 a 1/30.000 recém nascidos.

A prioridade do tratamento € manter a viabilidade do trato respiratério superior [1]. De fato, para
pacientes com a Sequéncia de Pierre Robin, recomenda-se acesso a equipe multiprofissional
que possa dar conta de multiplas dificuldades que o paciente venha a apresentar, a exemplo
do odontdélogo, do fonoaudidlogo e do terapeuta ocupacional. A Sequéncia de Pierre Robin
possui diferentes tipos de expressividade e complexidade fenotipica e a prioridade do
tratamento compreende a permeabilidade das vias aéreas superiores.

A constipacédo é a queixa digestiva mais frequente na populagcéo geral e implica em impacto
econOmico relevante. Suas causas crbnicas sdo diversas e incluem ingestao insuficiente de
agua e fibras, além de sedentarismo. Em menor proporcéo, pode ser manifestacdo inicial de
doencas metabdlicas (diabetes, hipotireoidismo, hipercalcemia, intoxicacdo por metais
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pesados), neurolégicas ou de quadros obstrutivos intestinais. No cotidiano, porém, o cenario
mais comum é a constipacdo medicamentosa, especialmente por opioides [2].

A constipacao foi definida como uma frequéncia de evacuagdes inferior a trés por semana com
base em estudos epidemiologicos nos Estados Unidos e no Reino Unido. No entanto, esta
definicdo ndo € universalmente aplicavel. Um fator complicador € que a frequéncia dos
movimentos intestinais é geralmente subestimado. Isso levou alguns pesquisadores a propor
que apenas 0O registro dos habitos intestinais em diarios pode definir adequadamente a
constipacéo [2]. Outro problema é que até 60% dos pacientes em uma pesquisa que relataram
estar constipados tinham evacuagdes diarias [3]. Esses individuos queixaram-se mais
frequentemente de esfor¢o defecat6rio ou sensacéo de defecacao incompleta. O manejo inicial
da constipacao crdnica idiopatica inclui educagcao do paciente, mudancas na dieta, laxantes
formadores de massa e/ou uso de laxantes nao formadores de massa ou enemas [4].

Cabe informar que, para individuos que mantém alimentagao por via enteral, como no caso em
tela, e apresentam aporte insuficiente de fibras alimentares, a adequacao pode ser realizada
mediante a administragéo de suplemento alimentar denominado médulo de fibras alimentares
[5-7].
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