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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 954/2019

Vitoria, 25 de junho de 2019

Processo n° e
I inpetrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas da 12 Vara
Especializada da Infancia e da Juventude de Linhares — MM Juiz de Direito Dr. Gideon

Drescher — sobre o medicamento: Questran light® (Colestiramina).

I — RELATORIO

1. De acordo inicial e formulario para pedido judicial em sadde as fls. 08, trata-se
paciente nascida em 22 de janeiro de 2014, proveniente de atendimento particular,
portadora de dislipidemia (CID E 78) e em razao disso, a Dra. Lucinda M. Alvim Breda
CRM 6032-ES receitou o medicamento Questran light® (Colestiramina) — manter uso
até a menarca, quando a terapéutica podera ser substituida. Profissional informa que é

a tnica droga disponivel e aprovada para uso nesta idade. Urgéncia (LDL=211)

2. As fls. 09 consta documento da SESA com informacdo de que o medicamento
Colestiramina nao é padronizado e que o paciente nao realizou abertura de processo

administrativo.
3. Asfls. 12 consta prescricdo do medicamento pretendido nao proveniente do SUS.

4. Constam as fls. 13 a 15 resultados de exames laboratoriais com os seguintes resultados
destacados: LDL: 169 mg/dL; triglicerideos 126 mg/dL e LDL colesterol 148 mg/dL.
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II — 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).

Com base na diretriz de Reorientacao da Assisténcia Farmacéutica contida no Pacto
pela Sadde, publicado pela Portaria GM/MS n° 399, de 22 de Fevereiro de
2006, o Bloco da Assisténcia Farmacéutica foi definido em trés componentes: (1)
Componente Basico; (2) Componente de Medicamentos Estratégicos; e (3)
Componente de Medicamentos de Dispensagdo 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

Farmacéutica.

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 execucao 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°, os financiamentos dos
medicamentos deste Componente sao de responsabilidade das trés esferas de gestao,
devendo ser aplicados os seguintes valores minimos: Unidao R$ 5,10/habitante/ano;

Estados no minimo R$ 2.36/habitante/ano; e os Municipios no minimo R$
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2,36/habitante/ano para a aquisicao de medicamentos. Ainda, os recursos previstos na

referida portaria ndo poderao custear medicamentos nao-constantes da RENAME

vigente no SUS.

Com o objetivo de apoiar a execucdo do Componente Bésico 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 béasica sera
realizado por adesao dos Municipios e seguird proposta elaborada pela Secretaria de
Estado da Saiade (SESA), conforme anexo I desta resolucao. O valor total tripartite
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.

As dislipidemias sdo fatores determinantes para o desenvolvimento de doencas
cardiovasculares, estando classificadas entre os mais importantes fatores de risco para
doenca cardiovascular aterosclerética, juntamente com a hipertensao arterial, a
obesidade e o diabetes mellitus (DM). Nas tultimas duas décadas, pesquisadores
descobriram que o processo aterosclerético comeca ainda na infancia. A dislipidemia
infantil é fator aterogénico, fato que ja foi confirmado por andlises nao invasivas da
espessura da intima das car6tidas. Como uma grande parcela de adolescentes
continuara obesa ou com sobrepeso no futuro, espera-se um aumento do nimero de

casos de doencas cardiovasculares nesta populacao.

2. As dislipidemias podem ser classificadas em primarias e secundarias. As primarias ou



L4 e p L4
Poder Judiciario
Estado do Espirito Santo
Ncleo de Assessoramento Técnico — NAT

sem causa aparente muitas vezes tém origem hereditaria. As secundarias sao causadas
por outras doencas, uso de medicamentos ou estilos de vida, sendo que dieta,
tabagismo, etilismo e sedentarismo sao mais frequentes e de mais facil prevencao e
tratamento. Algumas causas secundarias sao o diabetes mellitus, o hipotireoidismo e a

sindrome nefroética, além do emprego de medicamentos como a isotretinoina.

O perfil dislipidémico comumente encontrado em pacientes pediatricos com obesidade
consiste em triglicérides (TG) elevados, diminuicdo no colesterol HDL (HDL) e

colesterol LDL (LDL) limitrofe ou ligeiramente elevado.

A dislipidemia na infancia raramente resulta eventos adversos nessa faixa etéaria,
porém seus efeitos na idade adulta devem ser considerados. A caracterizacao de fatores
de risco cardiovascular, sob a 6tica do estudo da dislipidemia pediatrica, fornece dados
valiosos para a compreensao dessa condicdo, assim como de suas interacoes e
particularidades dessa populacdo. A demonstracao de que as DCV tém sua origem na
infancia e adolescéncia leva a necessidade de que esses fatores de risco sejam
investigados nesse periodo, com o objetivo de planejar intervencoes precoces e efetivas

sobre esses fatores, reduzindo, no futuro, a morbidade e mortalidade

DO TRATAMENTO

1.

A prevencao da dislipidemia na infancia mostrou-se mais facil e de menor custo. Ela
deve ser feita propondo alimentacdao adequada e exercicios fisicos, pois, na vida adulta,
quando essa alteracdo lipidica causar uma alteracdo coronariana, os custos com o
tratamento serdo mais elevados. Recomenda-se iniciar a terapéutica nao
farmacologica (dieta, estimulo a atividade fisica e controle dos outros
fatores de risco) aos 2 anos, e a farmacoldgica, quando necessario, apos os
10 anos. Sao aconselhaveis: (1) avaliacao dos habitos de vida dos familiares; (2)

priorizar as necessidades energéticas e vitaminicas para a idade; (3) acompanhamento
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por pediatra e nutricionista (recomendacdo Ila, evidéncia C). Para os estados
hipercolesterolémicos, intervencoes dietéticas e de estilo de vida sdo preconizadas. Os
hipercolesterolémicos heterozigoticos graves e os homozigoticos pouco respondem a
dieta (recomendacao Ila, evidéncia B) e, nestes, a terapéutica farmacologica pode ser

necessaria antes dos 10 anos.

2. A terapia medicamentosa deve ser utilizada nas criancas acima de 10 anos
de idade que nao responderam adequadamente apos 6 meses a 1 ano ao
tratamento dietético com mudanca do estilo de vida, permanecendo
valores elevados de LDLc, sugerindo alto risco de desenvolver doenca

cardiovascular precocemente.

3. O tratamento nao medicamentoso das dislipidemias depende da aquisicao de habitos
alimentares saudaveis e da realizacao de atividade fisica. Um ponto importante é que as
mudancas nao precisam ser expressivas em todos estes critérios ao mesmo tempo para
que bons resultados sejam alcangados. Os objetivos do tratamento da dislipidemia em
criancas para reducdo de risco cardiovascular foram documentados, sendo

estabelecidos com o alvo: HDL > 35 mg/dl e triglicerideos < 150 mg/dl.

4. O que se mostrou mais efetivo, tanto para comecar quanto para manter uma mudanca
na dieta de criancas e adolescentes, foi um treinamento envolvendo toda a familia. Em
relacdo a responsabilidade familiar, cabe aos pais cuidar da satde dos filhos,
oferecendo uma dieta saudavel desde o primeiro ano de vida e estimulando a pratica de
atividades fisicas e controlando o periodo em frente a televisao, computadores e video-

games.
DO PLEITO

1. Questran light® (Colestiramina): diminui os niveis séricos de colesterol e LDL
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colesterol e auxilia na prevencao da doenca arterial coronariana. De acordo com a bula
do medicamento, este também esti indicado também para reducdo do quadro
pruriginoso associado a obstrucao biliar parcial (demonstra-se que o efeito sobre os
niveis séricos de colesterol destes pacientes é variavel. Portadores de cirrose biliar
primaria podem apresentar niveis elevados de colesterol como parte da doenca),
também indicado como coadjuvante da terapia de reidratacdo no quadro diarreico
devido a ma absorcao de acidos biliares, associada aos seguintes grupos etiologicos:
diarreia resultante de doenca e/ou auséncia de ileo e diarreia resultante de distirbios
funcionais (organicos ou cirargicos) ou de doencas infecciosas, bem como para
intoxicacao de pacientes expostos ao CLORDECONE ou em caso de superdose de
FEMPROCUMONA.

III — DISCUSSAO E CONCLUSAO

1.

O medicamento Colestiramina nao estd padronizado em nenhuma lista oficial de
medicamentos para dispensacao através do SUS, no ambito do Estado do Espirito
Santo, assim como nao estd contemplado em nenhum Protocolo do Ministério da

Saude.

2. A colestiramina € uma resina que é aprovada para o uso em criancas, e por

diminuir a absorcao intestinal dos acidos biliares, aumenta a expressao
dos receptores hepaticos para a LDL-C, determinando reducao do
colesterol sérico. As reducoes no LDL-C sao relativamente modestas,
obtendo-se diminuicoes ao redor de 19% em criancas e adolescentes com
hipercolesterolemia familiar, apos o uso de colestiramina (8 g/dia). Doses
mais elevadas aumentam a incidéncia de efeitos adversos gastrointestinais
e nao acentuam a reducao do colesterol, devido a mecanismos
compensatorios, como o aumento da sintese de colesterol hepatico. As

resinas podem aumentar os niveis de triglicérides (maior sintese de VLDL)
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e diminuir a absorc¢ao das vitaminas lipossolaveis e de acido félico.

3. Para fins de esclarecimento informamos que a Secretaria Estadual de Saiade, por meio
da Comissao Estadual de Farmacologia e terapéutica, avalia os processos abertos junto
as Farmacias Cidadas Estaduais, quando ha solicitacio de medicamento nao
padronizado (como no caso em tela) ou padronizado, mas para um CID nao
contemplado. Caso comprovada a necessidade de uso do medicamento, prontamente

providenciam a sua aquisicao/dispensacao.

4. Assim, deve-se reforcar que consta as fls. 09 documento da SESA com informacao de

que o medicamento Colestiramina nao é padronizado e que nao houve abertura de

processo administrativo.

5. Cumpre ainda pontuar que nos documentos de origem médica remetidos a
este Nucleo niao constam informacoes técnicas pormenorizadas acerca do
caso em questao, como por exemplo nao ha descricio do tipo de
dislipidemia (primaria ou secundaria) que acomete a paciente ou mesmo
relato de indicacao/adesao ao tratamento nao farmacoloégico (alimentacao
adequada, exercicios fisicos e limitacao de periodos ociosos), informacoes
estas que poderiam embasar justificativa para solicitacao de medicamento

nao padronizado.

6. Frente ao exposto e considerando os documentos remetidos a este Nicleo, conclui-se
que nao possivel afirmar que o medicamento ora pleiteado deva ser
considerado unica alternativa terapéutica ao caso em tela no presente

momento.
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