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PARECER TECNICO/TJES/NAT N° 1982/2019

Vitoria, 27 de novembro de 2019

Processo n° ]
I ivpetrado  por

O presente parecer técnico visa atender a solicitacdo de informacgoOes técnicas 22 Vara da
Comarca de Alegre — MM Juiz de Direito Dr. Kleber Alcuri Junior — sobre o medicamento:

Siilif ®100mg (brometo de pinavério).

I — RELATORIO

1. De acordo com a Certidao de Atendimento Inicial e laudo médico SUS anexado aos
autos, trata-se de paciente portadora de Sindrome do Colon Irritavel, necessitando
fazer uso do medicamento Siilif®10o0mg (brometo de pinavério) por tempo

indeterminado, para controle dos seus sintomas.

2. Consta prescricao do medicamento pretendido e documento do Municipio informando

que o mesmo nao esta padronizado.
IT - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. O disposto na Portaria n® 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998, estabelece a
Politica Nacional de Medicamentos e define as diretrizes, as prioridades e as
responsabilidades da Assisténcia Farmacéutica para os gestores federal, estadual e

municipal do Sistema Unico de Satide (SUS).

2. Com base na diretriz de Reorientacao da Assisténcia Farmacéutica contida no Pacto



Poder Judiciario
Estado do Espirito Santo
Nucleo de Assessoramento Técnico — NAT

pela Satude, publicado pela Portaria GM/MS n°® 399, de 22 de Fevereiro de
2006, o0 Bloco da Assisténcia Farmacéutica foi definido em trés componentes: (1)
Componente Béasico; (2) Componente de Medicamentos Estratégicos; e (3)
Componente de Medicamentos de Dispensacao Excepcional. Esse tltimo componente
teve a sua denominacao modificada pela Portaria GM/MS n° 2981, republicada no
DOU em 01 de dezembro de 2009, para Componente Especializado da Assisténcia

Farmaceéutica.

. A Portaria n°® 533/GM/MS, de 28 de marco de 2012 estabelece o elenco de
medicamentos e insumos da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME) no SUS.

. A Portaria GM/MS n° 1.555, de 30 de julho de 2013, em seu art. 1° regulamenta
e aprova as normas de financiamento e de execu¢ao do Componente Basico do Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, como parte da Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica do SUS. De acordo com o art. 3°2, os financiamentos dos
medicamentos deste Componente sao de responsabilidade das trés esferas de gestao,
devendo ser aplicados os seguintes valores minimos: Unido R$ 5,10/habitante/ano;
Estados no minimo R$ 2.36/habitante/ano; e os Municipios no minimo R$
2,36/habitante/ano para a aquisicao de medicamentos. Ainda, os recursos previstos na
referida portaria nao poderao custear medicamentos nao-constantes da RENAME

vigente no SUS.

Com o objetivo de apoiar a execucao do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica, a Secretaria de Satide do Estado do Espirito Santo e as Secretarias de
Saude dos Municipios desse estado pactuaram na CIB, através da Resolucao CIB n°
200/2013 de 02 de setembro de 2013, o repasse e as normas para aquisicao dos
medicamentos pelos municipios. Conforme art. 2°, o incremento no financiamento
estadual e municipal para o incentivo a assisténcia farmacéutica na atencao basica sera
realizado por adesao dos Municipios e seguira proposta elaborada pela Secretaria de

Estado da Saitde (SESA), conforme anexo I desta resolucao. O valor total tripartite
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passa a ser de R$ 12,00 habitante/ano para os Municipios que ja aderiram ou que
aderirem a proposta de aumento do financiamento do Componente Béasico da

Assisténcia Farmacéutica.

DA PATOLOGIA

1.

Sindrome do Intestino Irritavel (SII) é um conjunto de manifestacoes gastro-
intestinais cronicas ou recorrentes nao associadas a qualquer alteracao bioquimica ou
estrutural conhecida até hoje. O nimero de pessoas afetadas por essa sindrome alcanca
10-20% da populacdo em paises europeus ou nos Estados Unidos. Entre os que
procuram atendimento médico, a maioria sdo mulheres, geralmente no final da
adolescéncia ou antes dos 30 anos.

A causa da Sindrome do Intestino Irritavel (SII) nao é bem conhecida e, portanto, nao
se sabe como, a partir de um certo momento, uma pessoa passa a apresentar os
sintomas.

Acredita-se que alteracdes nos movimentos que propagam o alimento desde a boca até
o anus (motilidade intestinal) e nos estimulos elétricos, responsaveis por esse
movimento intestinal, estejam envolvidos.

Ja se observou, também, que individuos com Sindrome do Intestino Irritavel, ttm um
limiar menor para dor proveniente da distensdo intestinal, ou seja, menores volumes
de gas ou fezes dentro do intestino sdo capazes de gerar uma sensacao, interpretada
pelos pacientes como dor, enquanto que individuos sem a sindrome provavelmente nao

seriam perturbados por estimulos semelhantes.

Alteracoes psicologicas como depressao e ansiedade sao mais frequentes em pacientes
com Sindrome do Intestino Irritavel que procuram atendimento médico. E possivel que

essas pessoas percebam e reajam de maneira mais intensa a estimulos menores.

DO TRATAMENTO

1.

Apoio psicoldgico

Pacientes com SII sdo geralmente ansiosos, tensos, deprimidos e as vezes repletos de

“fobias”. Um bom relacionamento médico-paciente é fundamental para o éxito do
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tratamento. E importante que o diagnéstico seja explicado, tanto o carater funcional e
recorrente da doenca quanto sua nao evolucao para o cancer. O ponto central da
abordagem psicolégica é fazer com que o paciente reconheca a sua disfuncao, os fatores
que a desencadeiam, e aprenda a lidar com eles. Raramente o psiquiatra precisa ser

consultado, mas o encaminhamento a ele nao deve ser retardado nos casos indicados.

Sedativos e tranquilizantes devem ser evitados devido ao risco de dependéncia. Ao
contrario, os agentes antidepressivos triciclicos podem ser empregados e suspensos
assim que o quadro clinico permitir. Os antidepressivos mais recentes que agem
inibindo a recaptacdo de serotonina (p. ex., fluoxetina, sertralina, paroxetina) podem
também ser utilizados e sdo particularmente tteis no controle da dor abdominal.
Psicoterapia e técnicas de relaxamento podem ser uteis. O mesmo ocorre com a

hipnose, particularmente nos pacientes com menos de 50 anos.

2. Orientacao alimentar

Dieta rica em fibras (p. ex., farelo de trigo, folhas verdes etc.) esta indicada nos casos de
SII, principalmente naqueles com obstipagdo (constipagiao). Agentes que aumentam o
bolo fecal (plantago, pectina, psyllium) podem ser utilizados como complementos da
dieta com fibras; sua dose deve ser tomada durante as refeicoes e adaptada a cada

paciente.

Frequentemente os pacientes passam a ter intolerancia a certos alimentos e bebidas,
sobretudo legumes, repolho, rabanete, café, refrigerantes e leite. No dltimo caso, a
suspeita de deficiéncia de lactase deve ser levantada. Nesses casos, a dieta precisa ser

individualizada, e os alimentos referidos, evitados.

3. Antidiarréicos

Sao indicados para pacientes com predominio de diarreia. Loperamida ou difenoxilato

sao os mais indicados.

4. Antiespasmédicos
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Nesse grupo, incluem-se os anticolinérgicos (p. ex., diciclomina, hioscina, camilofina,
beladona), os bloqueadores dos canais de calcio (p. ex., brometo de pinavério, brometo
de otilonio), os relaxantes da musculatura intestinal sem acdo colinérgica (p. ex.,
mebeverina) e outros (p. ex., trimebutina) que sao uteis nos casos de reflexos

gastrocolico exagerados.
Pro6-cinéticos

Cisaprida ou domperidona podem ser empregadas. A cisaprida é mais eficaz, porém,
pelo risco de arritmia cardiaca, nao deve ser utilizada em pacientes cardiopatas e/ou
com eletrocardiograma anormal. E aconselhavel, portanto, mesmo em individuos sem
queixas cardioldgicas, que um eletrocardiograma seja solicitado e, se nada anormal for
detectado, oferecer a droga. Outros agonistas do receptor 5-HT4 vém sendo estudados
(p. ex., prucaloprida, tegaserode) com resultados iniciais favoraveis em pacientes com

predominio de constipacao.

DO PLEITO

1.

Siilif®* 10o0mg (Pinavério): é um agente antiespasmoédico que exerce sua agao
exclusivamente no tubo digestivo. E um antagonista do célcio, atuando sobre a célula
da musculatura lisa intestinal. Indicado no tratamento sintomatico da dor ou
desconforto abdominal, dos disttirbios da frequéncia ou consisténcia das evacuacoes
(constipacao ou diarreia) e da distensao abdominal, decorrentes dos transtornos
funcionais do intestino (SII). Possui acao antiespasmodica e bloqueador dos canais de

calcio.

III — DISCUSSAO E CONCLUSAQO

1.

Primeiramente cabe esclarecer que as medidas nao-medicamentosas
constituem a primeira escolha para tratamento da condicao que aflige a

Requerente, com énfase em abordagem dietética e de habitos de vida.

2. O tratamento depende da apresentacdo clinica; porém, em razao da heterogeneidade
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sintomatologica, as medidas devem ser individualizadas. A terapia farmacologica é

bastante diversificada, ao abranger, por exemplo, laxativos, antiespasmodicos,

bloqueadores de canais de célcio e psicotropicos. Por exemplo, os laxativos estdo

indicados quando as primeiras alternativas falham, nao demonstrando diferenca

significativa de eficacia entre eles, sobretudo por longo prazo. Quando usados em
esquemas recomendados, sua seguranca se equivale.

Quanto ao medicamento Siilif® 100mg (Pinavério), esclarecemos que ndo ha
substitutos especificos padronizados na rede publica de satide a esse medicamento.
Todavia, a rede puablica municipal de saade disponibiliza outros medicamentos
utilizados no tratamento dos sinais e sintomas da Sindrome do intestino irritavel como

diarreia, constipacao e dor abdominal.

Desta forma esclarecemos que estao padronizados na rede publica municipal de satude

o medicamento fitoterapico Plantago ovata, assim como os medicamentos
laxativos, todos utilizados no tratamento da constipacdo intestinal (Glicerol e

Lactulose), que sao considerados opcoes terapéuticas, com eficacia e seguranca

comprovadas.

Destaca-se que a estratégia atual para o tratamento da SII varia com a natureza e
intensidade dos sintomas, do grau de comprometimento funcional e de fatores
psicossociais envolvidos. Existe um consenso de que as medidas preventivas sao
aquelas que refletem melhor no controle dos sintomas (dor, diarreia, constipagdo como
se pode observar nas escalas de melhora clinica global. Portanto, a maneira mais
adequada de tratar o paciente portador de SII é por meio de uma abordagem ampla e
integral, mas individualizada, tentando identificar os fatores desencadeantes ou
agravantes da sintomatologia inerentes a cada paciente. A frequéncia das evacuagoes, a
consisténcia das fezes e a satisfacdo dos pacientes sao os melhores indicadores da

eficicia clinica.

Ocorre que no presente caso, nao consta informacao se a paciente fez uso de todas as

opcoes terapéuticas supracitadas, detalhando a dose utilizada, periodo de uso,
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associacoes medicamentosas e ajustes de dose realizados ou ainda se a paciente
apresenta alguma contraindicaciao de uso, assim como € importante ressaltar que nao
constam informacOes detalhadas sobre indicagdo ou adesdo ao tratamento nao
medicamentoso por parte da paciente, considerando o topico “tratamento” do presente
parecer técnico, informacoes estas que poderiam caracterizar refratariedade frente as

opcoes padronizadas na rede publica de saide e que poderiam embasar justificativa
para a prescricao de medicamentos nao padronizados.

Ressalta-se que a aquisicao de apresentacoes farmacéuticas e medicamentos nao

padronizados pelo servico publico de satide deve ficar reservada apenas aos casos de

impossibilidade de uso (intolerancia ou refratariedade comprovada) a

todas as opcoes disponibilizadas na rede puablica, desde que o produto ou medicamento
solicitado tenha comprovadamente evidéncias cientificas robustas quanto ao seu uso e
nao para as escolhas individuais, principalmente levando em consideragao a gestao dos

recursos publicos.

Frente ao exposto e considerando a auséncia das informacoes
supracitadas, conclui-se que nao é possivel afirmar que a Requerente se
encontra impossibilitada de se beneficiar dos medicamentos disponiveis
na rede publica de satde em associacio ao tratamento nao
medicamentoso, portanto este Nucleo entende que faltam elementos
técnicos que possam justificar a disponibilizacao do item nao padronizado

ora pleiteado pelo SUS para atendimento ao caso em tela.
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