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por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 3* Vara
Civel da Comarca de Sao Jodo de Meriti do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
teduglutida 5mg (Revestive®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documento médico do Instituto de Puericultura e Pediatria Martagao
Gesteira da UFRJ (Num. 120823765 - Pags. 1 a 6), emitido em 10 de abril de 2024, pelas médicas
e , a Autora, 5 anos de idade, apresenta o diagndstico de sindrome do
intestino curto. Narra o documento, que a Autora nasceu de uma gestacdo gemelar com peso
adequado, porém necessitou de uma reanimagdo e apés alguns dias apresentou volvo de intestino
delgado com sofrimento de algas, sendo necessaria a ressec¢do do jejuno, duodeno e parte do ileo
gue evoluiu para faléncia intestinal.

2 A Autora apresenta dependéncia de nutri¢do por via parenteral, porém com muita
dificuldade de acesso vascular e caso apresente alguma infec¢do ndo seré possivel a nutri¢do por via
parenteral. Durante todo periodo de internacdo desde o nascimento até os dias de hoje, apresentou
diversas infecgfes sanguineas. Atualmente encontra-se em estabilidade clinica e hemodindmica
recebendo nutricdo parenteral em ambiente hospitalar. Desse modo, foi prescrito o medicamento
teduglutida 5mg (Revestive®) — 0,05 mg/kg de peso corporal uma vez por dia, por via
subcutanea, com a finalidade de aumentar o fluxo sanguineo do figado e intestino, diminuindo a
motilidade intestinal e inibir a secrecdo de &cidos gastrico preservando a mucosa e promovendo a
reparacdo e o crescimento normal do intestino.

3. Foi mencionada a Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): K91.2 Ma-
absorc¢ao pos-cirurgica ndo classificada em outra parte

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagédo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Béasico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.
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3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4, A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de
Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo CIB
n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

7. No tocante ao Municipio de Sdo Jodo de Meriti, em consonancia com as legislagdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - 2023.

DO QUADRO CLINICO

1. A Sindrome do Intestino Curto (SIC) resulta da perda da capacidade de absor¢do
do intestino apds ressecdo intestinal extensa e estd associada a diversas complicagfes. Os sintomas
dependem da extenséo e da funcdo do intestino restante, mas a diarreia pode ser grave e deficiéncias
nutricionais sdao comuns. O tratamento baseia-se em fracionamento alimentar, antidiarreicos e, as
vezes, NPT ou transplante intestinal®

DO PLEITO

1. Teduglutida (Revestive®) é indicado para o tratamento de pacientes com 1 ano de
idade ou mais com Sindrome do Intestino Curto (SIC), que sdo dependentes de suporte parenteral.?

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora, 5 anos de idade, com sindrome do intestino curto, apresenta
historico de ressecgdo do jejuno, duodeno e parte do ileo que evoluiu para faléncia intestinal, desde
0 nascimento e dependente de nutri¢do parenteral. Foi indicado o uso do medicamento teduglutida
5mg (Revestive®) com a finalidade de aumentar o fluxo sanguineo do figado e intestino, diminuindo
a motilidade intestinal e inibir a secrecéo de &cidos géstrico preservando a mucosa e promovendo a
reparacéo e o crescimento normal do intestino.

! E¢a, R., & Barbosa, E.. (2016). Short bowel syndrome: treatment options. Journal of Coloproctology (rio De Janeiro), 36(4), 262-272.
https://doi.org/10.1016/j.jcol.2016.07.002. Acesso em: 1 jul. 2024.

2 Bula do medicamento Teduglutida (Revestive®) por Takeda Pharma Ltda. Disponivel em
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=REVESTIVE. Acesso em: 1 jul. 2024.
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2. Informa-se que o medicamento pleiteado teduglutida 5mg (Revestive®) esta
indicado em bula? para o tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autora, conforme relato
médico.

3. Quanto a disponibilizacdo no SUS, cabe mencionar que o medicamento teduglutida
5mg (Revestive®) ndo_integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente Bésico,
Estratégico e Especializado) fornecidos pelo SUS no &mbito do Municipio de Sdo Jodo de Meriti e
do Estado do Rio de Janeiro.

4, Considerando que ndo existe politica publica de saide para dispensacdo deste
medicamento, salienta-se que ndo h atribuicéo exclusiva do municipio de Sao Jodo de Meriti e do
Estado do Rio de Janeiro em fornecé-lo.

5. Destaca-se que tal medicamento ndo foi_analisado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento da sindrome do intestino
curto. Tampouco existe Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas publicado pelo Ministério da
Saude para o manejo da condigdo clinica da Autora.

6. Isto posto, conclui-se que ndo constam alternativas terapéuticas fornecidas pelo
SUS, que configurem alternativa de substituicdo para 0 medicamento pleiteado.

7. Por fim, informa-se que o medicamento pleiteado teduglutida 5mg (Revestive®),
possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

A 32 Vara Civel da Comarca de Sdo Jodo de Meriti do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

RAFAEL ACCIOLY LEITE JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
Farmacéutico Farmacéutica
CRF- RJ10.399 CRF/RJ 6485
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