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NOTA TECNICA 9589

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: Unica

COMARCA: Buenépolis

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

IDADE: 09 anos

PEDIDO DA ACAO: Nitrazepan (5mg) e Baclofeno (10 mg)
DOENCA(S) INFORMADA(S): Paralisia Cerebral

FINALIDADE / INDICACAO:

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG- 95059
NUMERO DA SOLICITACAO: 2026.0009589

Il — PERGUNTAS DO JUizZO:

Atestar, de forma independente e cientifica, a impossibilidade de
substituicdo dos farmacos por outros constantes nas listas do SUS e nos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Exige-se, ainda, que
essa avaliacdo seja pautada por evidéncias cientificas de alto nivel de
acuracia, seguranca e efetividade — notadamente ensaios clinicos

randomizados, revisdes sistematicas ou meta-analises —

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Trata-se paciente nascido 22//12/2016 em portador de paralisia cerebral
dependente para as atividades da vida diaria, solicita terapias .O tratamento
do quadro clinico apresentado pelo paciente, envolve medidas
farmacoldgicas e ndo farmacoldgicas que objetivam, principalmente, o alivio
dos sinais e sintomas, a melhora da qualidade de vida, a diminuicdo da
progresséao da disfuncéo existente, a humanizacéo da assisténcia, a reducao

da demanda de assisténcia hospitalar, e a consequente reducédo da
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mortalidade. A¢des complementares a equipe da saude da familia, séo
realizadas na atencdo basica, pela EMAD e/ou NASF. As diferentes
abordagens terapéuticas sdo adotadas em conformidade com o estagio
evolutivo de cada quadro. O Nucleo Ampliado de Saude da Familia e
Atencao Béasica (NASF-AB) foi criado em 2008 pelo Ministério da Saude com
0 objetivo de apoiar a consolidacdo da Atengcédo Basica no Brasil, ampliando
as ofertas de saude na rede de servigcos, assim como a resolutividade, a
abrangéncia e o alvo das ac¢fes. Os nucleos configuram-se como equipes
multiprofissionais que atuam de forma integrada com as equipes de Saude
da Familia (eSF). A composicdo de cada um dos NASF é definida pelos
gestores municipais, seguindo os critérios de prioridade identificados a partir
dos dados epidemioldgicos das necessidades locais e das equipes de saude
que serdo apoiadas. A equipe multiprofissional deve oferecer apoio a
atencdo domiciliar, bem como as equipes de atencdo basica (inclusive
equipes de Saude da Familia e Nucleos de Apoio a Saude da Familia). Sua
composicdo minima devera conter trés profissionais de nivel superior,
escolhidos entre oito diferentes ocupagbes: Assistente social;
Fisioterapeuta; Fonoaudiologo; Nutricionista; Odontologo; Psicélogo;
Farmacéutico; e Terapeuta ocupacional. Desde de 2011 o Ministério da
Saude instituiu no SUS, o Programa Melhor em Casa indicado para pessoas
que, estando em estabilidade clinica, e necessitam de atencdo a salude em
situacdo de restricdo ao leito ou ao lar, temporaria ou definitiva, ainda que
se apresentem com algum grau de vulnerabilidade, na qual a atencao
domiciliar € considerada a oferta mais oportuna para o tratamento, a
paliacao, a reabilitacdo e a prevencéo de agravos, visando a ampliacéo de
autonomia do usuario (paciente), familia e cuidador. A inclusdo no
Programa, se faz pela procura do usuario/cuidador a unidade de saude, que
dard os encaminhamentos pertinentes, de modo a melhor atender as
necessidades apresentadas, incluindo os cuidados e o fornecimento dos
insumos. Atencdo Domiciliar (AD): modalidade de atencédo a saude integrada
as Rede de Atencédo a Saude (RAS), caracterizada por um conjunto de acdes

de prevencéo e tratamento de doencas, reabilitacdo, paliacdo e promocéo a
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saude, prestadas em domicilio, garantindo continuidade de cuidados. A
EMAD é a principal responsavel pelo cuidado do paciente domiciliado. A
diferenca entre as EMAD’s e as equipes de atencdo basica esta no tipo de
atendimento prestado (especializado para pacientes domiciliados) e na
composicdo da equipe profissional. O cuidado é organizado/realizado
através de trés modalidades assistenciais: Atencdo Domiciliar 1 - AD1, AD2
e AD3. A determinacdo da modalidade esta atrelada as necessidades de
cuidado peculiares a cada caso, em relacdo a periodicidade indicada das
visitas, a intensidade do cuidado multiprofissional e ao uso de equipamentos.
A atencédo domiciliar requer a participacao ativa da familia e dos profissionais
envolvidos, constitui uma atividade principal a ser realizada na atencéo
basica, para atender as pessoas que estdo incapacitadas de se
locomoverem aos servicos de saude, temporaria ou permanentemente. O
processo de AD é complexo, ndo é especifico de patologia e ou grupo etario,
um fator determinante é o grau de incapacidade; requer articulacdes entre
paciente, familia e servicos de saude. “A modalidade AD1 destina-se aos
usuarios que possuam problemas de saude controlados/compensados e
com dificuldade ou impossibilidade fisica de locomocé&o até uma unidade de
saude; necessitem de cuidados de menor complexidade, incluidos os de
recuperacao nutricional, de menor frequéncia, com menor necessidade de
recursos de saude e dentro da capacidade de atendimento das Unidades
Bésicas de Saude (UBS). A prestacdo da assisténcia a salude nessa
modalidade é de responsabilidade das equipes de atencdo basica
(UBS/ESF), por meio de visitas regulares em domicilio, no minimo, uma vez
por més. Essas equipes sdo apoiadas pelos Nucleos de Apoio a Saude da
Familia e ambulatérios de especialidades e de reabilitacdo (BRASIL,
2016)".2 “A modalidade AD2 destina-se aos usuarios que possuam
problemas de saude e dificuldade ou impossibilidade fisica de locomocéo
até uma unidade de saude e que necessitem de maior frequéncia de
cuidado, recursos de salude e acompanhamento continuo, podendo ser
oriundos de diferentes servicos da RAS. A inclusdo para cuidados na

modalidade AD2 serd baseada na analise da necessidade de saude do
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usuario, tomando-se como base as situacdes tais como usuarios com
demanda por procedimentos de maior complexidade, que podem ser
realizados no domicilio, tais como: curativos complexos e drenagem de
abcesso, entre outros; dependéncia de monitoramento frequente de sinais
vitais; necessidade frequente de exames de laboratério de menor
complexidade; adaptacdo do usuario e/ou cuidador ao uso do dispositivo de
traqueostomia; adaptacdo do usuario ao uso de oOrteses/proteses; adaptacao
de usuarios ao uso de sondas e ostomias; acompanhamento domiciliar em
pos-operatorio; reabilitacdo de pessoas com deficiéncia permanente ou
transitéria, que necessitem de atendimento continuo, até apresentarem
condicdes de frequentarem outros servigcos de reabilitacéo; uso de aspirador
de vias aéreas para higiene brénquica; acompanhamento de ganho ponderal
de recém-nascidos de baixo peso; necessidade de atencdo nutricional
permanente ou transitoria; necessidade de cuidados paliativos e
necessidade de medicacdo endovenosa, muscular ou subcutanea, por
tempo pré-estabelecido (BRASIL, 2016)”.2 “A modalidade AD3 destina-se
aos usuarios que possuam problemas de saude e dificuldade ou
impossibilidade fisica de locomocdo até uma unidade de saude, com
necessidade de maior frequéncia de cuidado, recursos de saulde,
acompanhamento continuo e uso de equipamentos, podendo ser oriundos
de diferentes servicos da rede de atencdo a saude. Para que o usuario seja
incluido para cuidados na modalidade AD3, é necessario que se verifique a
existéncia de pelo menos uma das situagdes admitidas como critério de
incluséo para cuidados na modalidade AD2; quando necessitar de cuidado
multiprofissional mais frequente, uso de equipamento(s) ou agregacao de
procedimento(s) de maior complexidade (por exemplo, ventilagdo mecéanica,
paracentese de repeticdo, nutricdo parenteral), usualmente demandando
periodos maiores de acompanhamento domiciliar (BRASIL, 2016). Nas
modalidades AD2 e AD3, deve estar garantido, se necessario, transporte
sanitario e retaguarda para as unidades assistenciais de funcionamento 24
horas/dia, definidas previamente como referéncia para o usuario, n0os casos

de intercorréncias. O atendimento aos usuarios elegiveis nas modalidades
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AD2 e AD3 é de responsabilidade do SAD, ja na modalidade AD1, a
responsabilidade € da equipe da unidade de saude/ ESF e Nucleo de Apoio
a Saude da Familia (NASF)”. 3

Componente Basico: Os medicamentos do componente basico de assis-
téncia farmacéutica (CBAF), sédo aqueles destinados a Atencéo Primaria a
Saulde. Sao adquiridos pelo Governo do Estado com recurso tripartite -
federal, estadual e municipal, e distribuidos para os municipios. O acesso
aos medicamentos do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica,
ocorre nas Unidades Basicas de Saude (UBS), Farmacias Comunitarias
ou unidades da Farmacia de Minas. A dispensacao desse grupo de medi-
camentos é responsabilidade dos municipios. Componente Especializado:
Os medicamentos do componente especializado de assisténcia farmacéu-
tica (CEAF), visam garantir no ambito do SUS, o acesso ao tratamento
medicamentoso de doencas raras, de baixa prevaléncia ou de uso crénico
prolongado, com alto custo unitario, cujas linhas de cuidado estdo defini-
das em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados
pelo Ministério da Saude, e cujo fornecimento ao paciente € responsabili-
dade essencialmente do Estado. O acesso aos medicamentos do Compo-
nente Especializado, os quais fornecidos através de protocolo, ocorre nas
28 Farmécias das Regionais de Saude, mediante deferimento de processo

administrativo de solicitacao de medicamento.
Terapias solicitadas
NITRAZEPAM

O medicamento nitrazepam € indicado para tratamento de insonia,

qualquer que seja a sua etiologia

O nitrazepam é um hipnético benzodiazepinico de longa duracdo com meia-
vida de 16 a 38 horas, usado principalmente para insonia, transtorno de
pesadelos e certos disturbios convulsivos pediatricos (particularmente

espasmos infantis e sindrome de Lennox-Gastaut).[1-3] N&o esta disponivel
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nos Estados Unidos, mas é usado em outros paises.

Indicagdes e Uso Clinico

O nitrazepam foi estudado para diversas condicoes:

Insénia: Utilizado para o tratamento de curto prazo de disturbios do sono,

com eficacia comparavel a de outros benzodiazepinicos.[11][14]

Transtorno de pesadelos: Demonstrou reduzir sonhos desagradaveis em

um pequeno estudo cruzado (dose de 5 mg).[11]

Disturbios convulsivos pediatricos: Particularmente eficaz para espasmos
infantis e sindrome de Lennox-Gastaut, com cessacdao completa das
convulsGes em 25% dos casos refratarios e resposta parcial (reducéo
>50%) em outros 35%.[12-13]

Posologia
Adultos (insénia): Normalmente 5 mg ao deitar; Doses de até 10 mg foram
utilizadas, mas estdo associadas a um aumento dos efeitos adversos,

particularmente em idosos.[14]

Pediatrico (convulsdes): 0,3-3,5 mg/kg/dia divididos em duas doses

(mediana de 1,5 mg/kg/dia)[12-13]

Efeitos Adversos

Efeitos colaterais comuns incluem:

v Depressdo do SNC: Sonoléncia, efeito de ressaca, sedacédo (2,3%

no geral, mas 11% em pacientes =80 anos)[14]
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v Estimulacdo do SNC: Pesadelos paradoxais, insOnia, agitacao
(0,7%)[14]

v Especificos em pacientes pediatricos: Acumulo de secrecfes orais
(60%), sedacao (30%), ataxia, fala arrastad[12-13]

v Preocupacdo pediatrica grave: Pneumonia por aspiracdo foi

relatada, potencialmente relacionada ao excesso de secrecdes

A frequéncia de efeitos adversos aumenta significativamente com doses
mais elevadas, particularmente em pacientes idosos. Entre aqueles com 80
anos ou mais que receberam 210 mg por dia, 55% apresentaram depressao
indesejada do SNC.[14]

Consideracdes de seguranca
Como todos os benzodiazepinicos, o nitrazepam apresenta 0s seguintes
riscos:
v Dependéncia fisica e sindrome de abstinéncia com o0 uso
prolongado[15]
v/ Aumento do risco de quedas, particularmente em pacientes idosos
(aumento de 2,6 vezes nos efeitos psicomotores)[15]
v Comprometimento cognitivo (aumento de 4,8 vezes em adultos mais
velhos)[15]
v Risco de overdose, especialmente quando combinado com outros
depressores do SNC[15-16]
v Preocupacgfes com a gravidez: Associado a um risco aumentado de
aborto esponténeo, parto prematuro, baixo peso ao nascer,
sindrome de abstinéncia neonatal (20-40% dos neonatos expostos)

e sindrome do bebé hipotdnico[15]

Duracéo do uso
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Recomenda-se o uso a curto prazo (idealmente <4 semanas no maximo)
para insbnia, pois os efeitos terapéuticos diminuem em dias ou semanas
devido a alteracdes nos receptores, enquanto 0s riscos persistem.

[15][17] O uso prolongado deve ser geralmente evitado, exceto em

indicacdes especificas, como disturbios convulsivos refratarios.[5]

Pacientes idosos
Os idosos sao particularmente suscetiveis a depressao do SNC. As doses
nao devem exceder 5 mg na maioria dos pacientes idosos para minimizar

os efeitos adversos.

BACLOFENO

O medicamento baclofeno é indicado para o tratamento de [4]:

v Espasticidade dos musculos esqueléticos na esclerose mudltipla;

v Estados espasticos nas mielopatias de origem infecciosa, degene-
rativa, traumatica, neoplasica ou desconhecida, por exemplo: paralisia es-
pinal espasmodica, esclerose lateral amiotréfica, siringomielia, mielite
transversa, paraplegia ou paraparesia traumatica e compressao do cordao
medular;

v Espasmo muscular de origem cerebral, assim como decorrentes
de acidentes cerebrovasculares ou na presenca de doenca cerebral dege-
nerativa ou neoplasica.

O medicamento baclofeno n&o pertence ao elenco da Relacdo Nacional
de Medicamentos Essenciais - RENAME (2024), que contempla o0s
medicamentos e insumos disponiveis no SUS. Também n&o se encontra
na lista de medicamentos padronizados do Ministério da Saude, né&o
existindo nenhum protocolo especifico para sua liberacdo pelas Secretarias

Estaduais de Saude.

A Comissédo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
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- CONITEC publicou o Relatério de Recomendacgéo n°® 715, aprovado pelo
Ministério da Saude por meio da Portaria SCTIE/MS n° 25, de 16 de marco
de 2022, com a deciséao final de nao incorporar o baclofeno oral para o
tratamento da espasticidade, no ambito do SUS. Considerou-se que as
evidéncias cientificas disponiveis sdo escassas e antigas, além de néo

mostrarem efeito benéfico muito superior ao comparador analisado.

V — CONCLUSOES:

v O caso em tela encaixa-se na modalidade AD3 de assisténcia do-

miciliar

v Na literatura consultada nado existem dados que comprovem a
eficiéncia/superioridade da terapias pleiteadas em comparagao com

os tratamentos convencionais disponiveis no SUS

v Né&o ficou demonstrado a imprescindibilidade das medicac¢fes soli-
citadas. Em anexo Diretrizes — Atencéo a Pessoa com Paralisia Ce-

rebral
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