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PARECER TECNICO/NAT/TJES N° 569/2019

Vitoria, 10 de abril de 2019

Processo n° e
I ivpetrado  por

O presente Parecer Técnico visa a atender a solicitacdo de informacoes técnicas da Vara da
Infancia e Juventude/Orfaos e Sucessbes de Sio Mateus — MM. Juiz de Direito Dr. Antdnio
Moreira Fernandes — sobre: acompanhamento fisioterapéutico, bem como do

medicamento Coenzina Q10 400mg.

I - RELATORIO

1. De acordo com a peticdo inicial, e o adolescente é portador da doenca Ataxia de
Friedreich, necessita de acompanhamento continuo de fisioterapia e da medicacao
Coezima Q10 400mg, assim como acompanhamento psicolégico, vez que a doenca

ataca o sistema nervoso central.
2. Consta resultado de exame laboratorial com diagnostico da ataxia de Friedreich.
3. Conta prescricao de fisioterapia e do medicamento coenzima Q 10.

4. Constam documentos emitidos pela Prefeitura de Sao Mateus, informando sobre a
disponibilizacdo do acompanhamento psicologico, indeferimento da solicitacdo do
medicamento Coenzima Q10 e nao fornecimento das sessoes de fisioterapia por falta de

prestador.

II — ANALISE



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

DA LEGISLACAO

1.

3.

4.

Considerando o disposto na Portaria n® 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998,
que 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 Satde (SUS).

Com base na diretriz de Reorientacao da Assisténcia Farmacéutica contida no Pacto
pela Satude, publicado pela Portaria GM/MS n°® 399, de 22 de Fevereiro de
2006, 0 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 ultimo 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

Farmacéutica.

A Portaria GM/MS n® 2.981, de 26 de novembro de 2009, regulamentou o
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF, como parte da
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica do Sistema Unico de Saide, tendo como
objetivo a busca da garantia da integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel
ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Satade, revogando todas
as portarias vigentes, exceto as que publicaram os PCDT. Ja a Portaria GM/MS n°
1.554, de 30 de julho de 2013, que dispoe sobre as regras de financiamento e
execucao do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do

Sistema Unico de Satde (SUS), é a que regulamenta o elenco atual do CEAF.

A dispensacdo dos medicamentos do CEAF ¢é realizada de acordo com o
acompanhamento farmacoterapéutico previsto pelos protocolos de tratamento
publicados pelo Ministério da Saide que sao desenvolvidos com base nos critérios da
Medicina Baseada em Evidéncias e tém como objetivo estabelecer claramente os

critérios de diagnostico de cada doenca, o tratamento preconizado com os
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medicamentos disponiveis nas respectivas doses corretas, os mecanismos de controle,
o acompanhamento e a verificacao de resultados, e a racionalizacao da prescricao e do

fornecimento dos medicamentos.

DA PATOLOGIA

1.

A ataxia de Friedreich (FRDA) é uma doenca neuroldgica, genética, degenerativa.
Tem uma distribuicdo epidemiolégica universal, sendo a mais frequente das ataxias
autossOmicas recessivas, com uma prevaléncia de 2 a 4/100000 e uma frequéncia do
estado de portador estimada em 1/120. Pretendemos sintetizar o conhecimento sobre
esta patologia em diferentes perspectivas, complementando o trabalho com a
observacao de uma doente, descricao e discussao do seu caso clinico. Clinicamente a
FRDA é caracterizada por inicio dos sintomas antes dos 25 anos, ataxia mista
progressiva, auséncia de reflexos osteotendinosos, perda de sensibilidades profundas e
sinal de Babinski bilateral. Outras alteracoes sdao a disfagia, alteracoes oculomotoras,
cardiomiopatia, deformidades ortopédicas e diabetes mellitus. Podem ocorrer quadros

de apresentacao atipica.

A FRDA nao tem cura ou tratamento etiol6gico e as tentativas tém sido pouco robustas.
A terapéutica sintomatica pode ajudar os doentes e familias a garantir dignidade e

qualidade de vida.

DO TRATAMENTO

1.

A FRDA nao tem cura ou tratamento etiologico, tendo as tentativas terapéuticas sido
pouco robustas. No entanto, a auséncia de cura nao significa demissao de tratamento.
A terapéutica sintomatica pode ajudar os doentes e familias a garantir dignidade e
mesmo qualidade de vida. Esta pode ser médica ou cirurgica, indo desde agentes
farmacoldgicos como agonistas PPARy (Peroxisome Proliferator-Activated Receptor

Gamma), quelantes de ferro, agentes antioxidantes, inibidores HDAC (Histone
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Deacetylase), eritropoetina e pentamidina; vacinas, prevencao de complicacoes
cardiacas, tratamento da diabetes mellitus, fisioterapia, cinesioterapia respiratoria,

natacao, ajudas técnicas e correcao de deformidades ortopédicas (escoliose e pé ca

H4 excecdo dos antioxidantes e quelantes de ferro, as restantes terapéuticas
farmacologicas ainda se encontram em fase de investigacao, sendo que o seu uso para o
tratamento da FRDA ainda nao foi aprovado. Por outro lado, as estratégias
farmacologicas atualmente em uso tém um efeito muito limitado ao nivel da progressao
e sintomatologia desta doenca. As restantes terapéuticas sao utilizadas como forma de
correcdo de alteracoes debilitantes ou como forma de prevencao para outras patologias

que possam surgir em associacgao a esta.

Os principais cuidados incluem a fisioterapia motora, a fonoaudiologia e a terapia
ocupacional. Eventualmente, pode ser necessario o uso de um medicamento para
diminuir algum sintoma. Em outros casos, mais comuns, o combate a depressao pode
trazer grande alivio. As ataxias trazem muita incapacitacao funcional: o doente deixa
paulatinamente de caminhar, de se comunicar com clareza e de realizar suas tarefas.
Isso traz um grande sentimento de perda e de tristeza. Esse sentimento — essa
depressao — pode, por sua vez, vir a piorar os sintomas motores, produzindo ainda

mais piora.

DO PLEITO

1.

Coenzima Q10: é uma molécula lipossolivel, componente essencial da maioria dos
sistemas vivos e parte integrante das mitocondrias das células, onde desempenha um
papel significante na producdo de energia e transporte de elétrons, mais
especificamente na oxidacao do succinato ou NADH (nicotina adenosina dinucleotidio
reduzido) via sistema citocromo, durante a fosforilacao oxidativa no musculo cardiaco.
A co-enzima Q10 ou Ubiquinona esta presente em praticamente em todas as células do
organismo. Atua tanto como antioxidante como parte integral da cadeia respiratoria

nas mitrocondrias.
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2. Fisioterapia.

II — DISCUSSAO E CONCLUSAO

1.

O medicamento Coenzima Q10 nao estd padronizado em nenhuma lista oficial de
medicamentos para dispensacao através do SUS. Bem como nao foram localizados por

este Nucleo, outros substitutos terapéuticos disponiveis na rede publica de saade.

Ressalta-se que existem poucos estudos publicados, sendo estes de curta duracao, com
pequeno numero de pacientes, nao controlados, que sugerem o beneficio da mesma

quando utilizada por pacientes portadores de ataxia.

Uma revisao sistemética Cochrane avaliou tratamentos para o distirbio de fala na

ataxia de Friedreich e outras sindromes de ataxia hereditaria, concluindo que as

evidéncias encontradas sdo insuficientes e de baixa ou muito baixa qualidade para

determinar a eficicia de qualquer tratamento para desordem da fala em qualquer uma
das sindromes de ataxia hereditaria.

Outro estudo, com baixo nivel de evidéncia, que avaliou o uso de Coenzima Q10
associada a vitamina E em baixas e altas doses, concluiu que nao houve diferenca
estatisticamente significante entre os grupos para qualquer medida dos distirbios da

fala em paciente com ataxia hereditaria.

Nesse estudo, cinquenta pacientes FRDA foram divididos em grupos de alta ou baixa
dose de CoQ10 associada a vitamina E, sendo acompanhados por dois anos. Em
conclusao, a FRDA esté associada a uma deficiéncia significativa dos niveis séricos de
CoQ10 e vitamina E, que podem contribuir para a progressao clinica da doenca. 49%
dos pacientes com FRDA recebendo suplementacio de CoQi10 e vitamina E
responderam clinicamente durante o periodo de 2 anos, quando comparados com os
dados transversais. Houve uma reducao significativa na taxa de mudanca de ambos os
escores de ataxia e cinética indicativa de um abrandamento da progressao da doenca,
que foi apoiada por melhorias em testes mais objetivos das fun¢oes cinéticas. Embora a

falta de um verdadeiro grupo placebo e problemas inerentes ao uso de dados
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transversais possam limitar a interpretacao deste estudo, os autores concluem que os
dados sao suficientemente fortes para concluir que a terapia com CoQ10 e vitamina E
pode modificar a progressao da doenca em uma proporcao de Pacientes FRDA e que o

regime de dose baixa foi tao eficaz quanto a dose alta.

Outra revisao sistematica Cochrane 2009, que avaliou o uso de antioxidantes como a
Coenzima Q10 e outros tratamentos farmacolégicos para a ataxia de Friedreich,
concluiu _que nenhum ECR utilizando idebenona ou qualquer outro tratamento

farmacologico _demonstrou beneficio significativo nos sintomas neurolégicos
associados a ataxia de Friedreich.

Conforme ja informado anteriormente, nao ha tratamento especifico para
a doenca que acomete o paciente, sendo os principais cuidados a
fisioterapia motora, a fonoaudiologia e a terapia ocupacional. Assim, o
tratamento medicamentoso é uma tentativa empirica de melhora da

qualidade de vida do mesmo.

Frente ao exposto, apesar de se tratar de doenca rara, degenerativa, sem
tratamento eficaz comprovado; porém considerando que as evidéncias que
respaldam o uso deste medicamento no tratamento desta patologia sao
escassas e de baixa qualidade, este Nucleo conclui que nao cabe ao servico

publico de satde, o fornecimento de medicamento nessas condicoes.

Quanto ao pleito de fisioterapia motora, este Nucleo entende, que é essencial para o
acompanhamento deste paciente, devendo ser fornecido pelo Municipio de Sao

Mateus, com a regularidade necessaria.
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