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PARECER TECNICO/TJES/NAT N° 1474/2020

Vitoria, 18 de dezembro de 2020

Processo n° e
I ivpetrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacao de informacoes técnicas do 3° Juizado
da Fazenda Publica da Comarca de Vila Velha — MM. Juiz de Direito Dr. Helimar Pinto —
sobre: troca de Agiolax® (Plantago ovata Forsk., Senna alexandrina P. Miller)

por Metamucil® (Plantago ovata Forssk).

I — RELATORIO

1. De acordo com inicial e documentos médicos (nao proveniente do SUS) remetidos a
este Nucleo, trata-se de paciente com constipacdo cronica, estava em uso de Agiolax®
(Plantago ovata Forsk., Senna alexandrina P. Miller) porém parou de responder a
medicagdo. Atualmente em uso de Metamucil® (Plantago ovata Forssk) com boa

resposta.

2. Consta prescricao de Plantago ovata Forssk emitida em 18/05/2020, nao proveniente
do SUS.

3. Consta laudo de solicitacao Plantago ovata Forssk.

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
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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 Satde, 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 Dispensacao Excepcional. Esse tltimo componente
teve a sua denominacdo 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 sdo 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
Satide 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
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estadual e municipal para o incentivo a assisténcia farmacéutica na atencao bésica sera
realizado por adesao dos Municipios e seguira proposta elaborada pela Secretaria de
Estado da Saade (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 Basico da

Assisténcia Farmacéutica.

DA PATOLOGIA

1.

A Constipacao intestinal crénica é um problema muito comum, com defini¢oes
variaveis entre profissionais da saide e pacientes. Para a maioria dos profissionais, a
constipacao corresponde a frequéncia de evacuacao inferior a trés vezes por semana. Ja
para os pacientes, a constipacdo intestinal pode significar “sensacdo de evacuacao
incompleta, dificuldade para expelir as fezes (duras ou secas), distensao abdominal ou
mesmo gosto amargo na boca”. Entretanto, ha uma definicdo consensual (critérios
ROME II) que diz existir constipacdo intestinal quando ocorreram dois ou mais dos

seguintes eventos, por no minimo 12 semanas nos ultimos 12 meses:

1.1 Em adultos: dificuldade de evacuagdao no minimo 25% das vezes, com fezes
ressequidas ou muito duras no minimo 25% das vezes, sensacao de evacuacao
incompleta no minimo 25% das vezes, sensacdo de obstrucdo ano-retal ou
bloqueio no minimo 25% das vezes, manobras manuais para facilitar no minimo

25% das vezes e menos de 3 evacuagoes por semana.

1.2 Em criangas: fezes duras na maioria dos movimentos intestinais em 2
semanas; fezes firmes ao menos 2 vezes por semana por 2 semanas; auséncia de

doenca metabolica, endocrina ou estrutural.

2. Em adultos, a constipacdo associa-se a outras comorbidades (doencas neurolbgicas,

psiquiatricas, proctolégicas, endocrinas e metabolicas) e ao uso de muitos

medicamentos com propriedades anticolinérgicas (opioides, antidepressivos,
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diuréticos, anti-histaminicos, antiparkinsonianos, benzodiazepinicos, corticosteroides,
fenotiazinas, propranolol, sais de ferro e laxativos em uso cronico que produzem o

colon catartico, isto é, aquele que funciona s6 a base de laxativos).

3. Nos idosos, a constipacao tem sido associada a dieta pobre em residuos, hidratacao

insuficiente, imobilidade fisica, comorbidades e polifarmaécia.

DO TRATAMENTO

1. O tratamento da constipacao envolve abordagem:
Nao medicamentosa:

o As medidas ndo-medicamentosas constituem a primeira escolha para manejo

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

o A ingestao de fibras na dieta (frutas, vegetais e graos integrais) é a primeira
medida recomendada. Caso esta medida se mostrar suficiente, suplementos
comerciais com fibras (até 20-25 g/dia) é recomendado. A adesao a suplementos
com fibras é pequena, devido a flatuléncia, distensdo, plenitude e gosto
desagradavel. Para melhorar a adesiao, recomenda-se aumento gradual das

fibras por uma a duas semanas.

o A atividade fisica regular reduz o nimero de “critérios Rome” indicativos de
constipacdo (2,7 para 1,7; P <0,05) e o tempo de transito colonico e
retossigmoideo total (P < 0,05), sendo considerada entao uma medida valida e

eficaz.

Medicamentosa:

o Qs laxativos objetivam carrear liquido para o limen intestinal, aumentar volume

e amolecimento do bolo fecal e estimular peristaltismo intestinal. A eficicia
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entre diferentes representantes é similar, embora com diferentes velocidades de
resposta. A seguranca desses medicamentos, no entanto, é diversificada. O uso

deve ser esporadico, e a monoterapia é preferivel.

o Pacientes nao responsivos a terapia de fibras e aumento de atividade fisica
podem tentar ainda a sequéncia de um expansor do bolo fecal (plantago,
pectina, psyllium), um laxativo salino (sulfato de magnésio) ou osmotico

(glicerol).

o Nos idosos, laxativos osméticos (polietilenoglicol) e formadores do bolo fecal sao
usualmente recomendados, embora haja limitadas evidéncias de beneficio. A
necessidade de manter boa hidratacio com formadores do bolo fecal ¢ um
limitante ao seu uso. Tratamento intermitente com laxativos estimulantes é

considerado para pacientes nao-responsivos aos agentes precedentes.

o Para pacientes com constipacao severa, reserva-se o uso de medicamentos pro-

cinéticos como a cisaprida, domperidona e tegaserode (agonista parcial de

receptor serotoninérgico).

DO PLEITO

1. Metamucil® (Plantago ovata Forssk): medicamento fitoterdpico composto por
fibras vegetais que age como regulador intestinal, provocando um amolecimento das

fezes e facilitando a evacuacao.

III — DISCUSSAO

1. Primeiramente informamos que o medicamento Plantago ovata Forssk
(principio ativo do produto Metamucil®) esta padronizado na Relacido Nacional

de Medicamentos (RENAME) — Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica,
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sendo a responsabilidade de fornecimento da rede municipal de satide. Assim, este
Nucleo entende que deva estar disponivel nas Unidades Basicas de Saude do

Municipio, nao devendo haver_a necessidade de se recorrer a via judicial para o acesso.

Ressaltamos que, para a paciente receber gratuitamente medicamento, ha a
necessidade de que a prescricio seja realizada mediante a Denominacdo Comum
Brasileira (DCB), que faz referéncia ao principio ativo do medicamento, diferente do
chamado “nome fantasia”, como “Metamucil®” que se refere a especialidade
farmacéutica produzida por industria farmacéutica especifica e, por isso, fere o
principio da aquisicao por parte da rede publica (Lei de Licitacbes no 8666/93 —
permite apenas a compra de medicamentos sem a delimitacio de marca

especifica).

IV — CONCLUSAO

1.

Considerando que Plantago ovata Forssk (principio ativo do produto
Metamucil®) esta padronizado na RENAME 2020, entende-se que deve o
Requerente solicita-lo junto a Secretaria Municipal de Satide de Vila Velha, mediante
apresentacao de receituario conforme a DCB (nome do principio ativo e nao de marca),
e por fim conclui-se que nao ficou comprovada a impossibilidade de acesso ao

medicamento em questao, por esfera diferente da administrativa.
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