# NatJus

Estadual

NOTA TECNICA 10551
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: Juizado Especial Civel
COMARCA: Capinopolis/MG

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2026.0010551

IDADE: 19 anos SEXO: Feminino

DOENCA(S) INFORMADA(S): CID A04.7

PEDIDO DA ACAO: Fornecimento do medicamento Rifaximina 550mg.
FINALIDADE / INDICACAO: Fornecimento pelo SUS de medicacdo Rifaximina

550mg prescrita para paciente portadora de colite pseudomembranosa

atendida em carater particular.
Il — PERGUNTAS DO JUIiZO:

"(a) O medicamento “Rifaximina 550mg” € indicado, com base em evidéncias

cientificas de alto nivel, para 0 tratamento de colite
pseudomembranosa/sindrome do intestino irritavel, considerando o quadro
clinico da paciente?

R: Nao ha evidéncias cientificas de alto nivel que suportem o tratamento
com Rifaximina como primeira linha de tratamento da colite
pseudomembranosa ou da sindrome do intestino irritavel. Ha evidéncias
de baixa qualidade cientifica que indicam o seu uso para 0os casos de
recidivas/recorréncias em protocolos muito especificos.

(b) Existem alternativas terapéuticas para a condicdo da paciente, que sejam
padronizadas e fornecidas pelo Sistema Unico de Satde (SUS)?

R: Afirmativo.

(b.1) Em caso afirmativo, quais sao e por que nao seriam adequadas ao caso
concreto, conforme a documentacédo medica apresentada?

R: No SUS, para um primeiro episédio leve de infecc@o por Clostridium difficile,
a recomendacao € repetir o tratamento com o proprio Metronidazol oral,

na dose de 500 mg, a cada 8 horas (3 vezes ao dia), por 10 a 14 dias. Nao
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ha como se afirmar que néo seria uma alternativa adequada, uma vez que
ndo harelato de nova tentativa de tratamento com o metronidazol.

(c) H& comprovacéao cientifica, por meio de ensaios clinicos randomizados,
revisbes sistematicas ou meta-andlises, da superioridade terapéutica do
farmaco solicitado em comparacdo com as alternativas disponibilizadas pelo
SUSs?"

R: Nao h4, conforme descrito no tépico seguinte.

lIl — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacao apresentada trata-se de paciente de 19 anos,

com quadro de diarreia, dor abdominal e muco nas fezes, diagnosticada com
colite pseudomembranosa, que nao respondeu ao tratamento com
metronidazol 400 mg de 8/8h durante 10 dias. Nao ha registro de exames
complementares realizados. Foi prescrito o medicamento rifamixina de 550
miligramas, 01 comprimido de 8/8h durante 10 dias como forma de controlar a
doenca e aliviar os sintomas. O Estado e o municipio negaram o fornecimento
da medicagcdo, com a justificativa de esta n&o integrar o0 componente
especializado de assisténcia farmacéutica.

A sindrome do intestino irritavel (SII) € um distlrbio gastrointestinal
funcional caracterizado por sintomas recorrentes de dor abdominal, distenséo
abdominal e alteragbes na funcédo intestinal, na auséncia de anormalidades
estruturais, inflamatérias ou bioquimicas. A Sl frequentemente ndo responde
as opcoes de tratamento atuais, incluindo modificacées na dieta e no estilo de
vida, suplementacao de fibras, terapia psicoldgica e farmacoterapia. Como nao
foram identificados marcadores biolégicos ou estruturais confiaveis, os efeitos
da farmacoterapia sao geralmente avaliados perguntando aos pacientes se
houve alivio adequado dos sintomas da Sll (com uma resposta binaria de sim
ou ndo). Dadas as limitacdes das terapias disponiveis, existe uma necessidade
médica ndo atendida de novas abordagens terapéuticas.

Uma das primeiras descricdes da colite pseudomembranosa foi feita por
Finney, em 1893, a partir da observacdo de uma pseudomembrana, presente

no célon de uma paciente que apresentou uma colite fatal depois de uma
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cirurgia. A partir do final da década de setenta, o Clostridium difficile tem sido

reconhecido com freqUéncia cada vez maior como um importante
enteropatdégeno. Nesse sentido, dados epidemiologicos, nos EUA, indicam que
até 1/4 dos pacientes hospitalizados albergam esse agente; e que muitos
desenvolvem sintomas de diarréia e colite. Corroborando este fato, Lima et al,
1993, demonstraram, em estudo realizado no Hospital Walter Cantidio da
Universidade Federal do Ceara, Brasil, que o C. difficile é o principal agente
causador de diarréia nosocomial nesse estabelecimento.

Nos dias de hoje, hda numerosos estudos laboratoriais e clinicos
demonstrando que o C. difficile € o principal agente causador de doencas
intestinais associadas ao uso de antimicrobianos, que variam desde diarréia
autolimitada, relativamente benigna, a colite pseudomembranosa grave, que,
muitas vezes, pode ser fatal. Os efeitos deletérios das toxinas A e B do
Clostridium difficile sobre a mucosa intestinal, resultam de mecanismos
indiretos mediados em parte por células inflamatérias, em especial macréfagos,
mastécitos e neutrofilos, que, por sua vez, participam da fisiologia e
imunofarmacologia do epitélio intestinal através da sintese e liberacdo de
potentes mediadores pré-inflamatérios. ! Na maioria dos doentes, uma
avaliacdo laboratorial minima deve incluir: hemograma, ionograma, ureia,
creatinina, velocidade de sedimentacdo, funcado tiroidea; proteinas totais,
albumina e pesquisa de sangue nas fezes. A analise das fezes pode ser usada
para classificar a diarreia em aquosa (subdividida em secretora ou osmdtica),
inflamatédria e esteatorreia e assim limitar o nUmero de doencas consideradas
no diagndstico diferencial. Uma avaliacdo endoscopica também é necessaria
em grande parte dos casos, contrariamente ao que acontece na diarreia aguda.

A diretriz oficial da Infectious Diseases Society of America (IDSA) € que
o tratamento inicial da colite pseudomembranosa, em locais onde 0 acesso a
vancomicina ou fidaxomicina € limitado, seja o uso de metronidazol apenas
para o episédio inicial de infeccdo por Clostridium difficile (ICD) ndo grave. A
dose sugerida é de 500 mg de metronidazol por via oral, 3 vezes ao dia, durante

10 dias. Vancomicina, 500 mg, via oral ou sonda nasogastrica, 4 vezes ao dia,
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juntamente com metronidazol, 500 mg, 1V, a cada 8 horas, sdo recomendados

para doenca fulminante sem ileo paralitico.?

Arifaximina é indicada em bula para o tratamento e reducao de episodios
de encefalopatia hepatica (EH) em pacientes adultos®. E um antibiotico de uso
oral e acdo nédo sistémica derivado da rifamicina. Possui amplo espectro de
atividade contra enterobactérias e bactérias Gram-positivas e Gram negativas,
aerObicas e anaerdbicas, incluindo espécies produtoras de ambnia. Uma vez
gue a rifaximina € pouco absorvida apds a administracdo oral, a droga é
seletivamente ativa no trato gastrointestinal (TGI). Assim, a rifaximina tem sido
pesquisada em uma variedade de doencas do TGI, em que a disbiose intestinal
do hospedeiro tem um papel importante nos sintomas ou na doenca, como é o
caso da “diarreia do viajante”, Encefalopatia Hepatica, doenga de Crohn e
casos de hipercrescimento de populacdes bacterianas intestinais 2.

Um artigo publicado no The New England Journal of Medicine, consistiu
em dois ensaios clinicos de fase 3, duplo-cegos e controlados por placebo,
com desenho idéntico (TARGET 1 e TARGET 2), com pacientes com sindrome
do intestino irritavel (SIl) sem constipacdo, randomizados para receber
rifaximina na dose de 550 mg ou placebo, trés vezes ao dia, durante 2 semanas,
e acompanhados por mais 10 semanas. Um total de 1.260 pacientes com SlI
sem constipagdo foram incluidos nos estudos. A conclusao foi que rifaximina,
na dose de 550 mg trés vezes ao dia durante 14 dias, proporciona um alivio
melhor dos sintomas da Sl (Sindrome do Intestino Irrithdvel) do que o placebo
por até 10 semanas apos o término da terapia.”.

Uma revisdo sistematica do uso de rifaximina para infeccbes por
Clostridium difficile publicada em 2019, revisou 8 ensaios clinicos e concluiu
gue no tratamento das infec¢des por Clostridium difficile leves a moderadas, a
rifaximina € uma alternativa viavel as terapias existentes (metronidazol ou
vancomicina) e que a rifaximina tem um papel potencial em conjunto com
outras terapias, demonstrando eficacia na reducéo da taxa de recorréncia da
infeccdo por Clostridium difficile (ICD). ®

A agéncia do Reino Unido, NICE, recomenda o uso de rifaximina para
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prevencdo de encefalopatia hepatica em pacientes com cirrose hepatica
maiores de 18 anos. Porém, ndo recomenda a rifaximina no protocolo
padrdo para o tratamento da infeccdo por Clostridium difficile. O érgéo
analisou as evidéncias cientificas e determinou que os dados clinicos néo
demonstraram superioridade ou custo-beneficio estatisticamente significativos
em comparagdo com os tratamentos tradicionais. As recomendacdes oficiais
da diretriz do NICE (NG199) estabelecem exclusivamente a Vancomicina oral
(125 mg, 4 vezes ao dia por 10 dias) como primeira linha de escolha. E orienta
0 uso da Fidaxomicina oral (200 mg, 2 vezes ao dia por 10 dias) caso a
vancomicina falhe ou a infecgédo retorne. ©

O medicamento prescrito rifaximina (home comercial Xifaxan®) possui
registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), embora
nao integre nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, nem tenha sido,
até o momento, avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS — CONITEC “.

As diretrizes publicadas pela Sociedade de Doencas Infecciosas da
América e pela Sociedade de Epidemiologia Hospitalar da América
(IDSA/SHEA), pela Sociedade Europeia de Microbiologia Clinica e Doencas
Infecciosas (ESCMID) e pela Sociedade Australiana de Doencas Infecciosas
(ASID) ndo recomendam o uso rotineiro darifaximinano tratamento inicial
(primeira linha) da infeccao por Clostridium difficile (ICD) em adultos
porgue ela ndo se mostrou superior aos antibidticos padrdo e seu uso
indiscriminado pode induzir resisténcia bacteriana. A medicacao pode ser

considerada para uso a partir da segunda ou terceira recorréncia da doenca.®

IV — CONCLUSAO:

Considerando o caso concreto do presente auto, trata-se de paciente de
19 anos, com quadro de diarreia, dor abdominal e muco nas fezes, diagnosticada com colite pseudomembranosa,

que ndo respondeu ao primeiro tratamento com metronidazol,

Considerando que o medicamento rifaximina possui registro ativo na
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e ndo esta indicado em bula
para o manejo do quadro clinico apresentado, conforme relato médico;

Considerando que nédo existem evidéncias cientificas confiaveis que
sustentam a indicacdo do tratamento proposto para o quadro clinico descrito
com eficacia e seguranca aceitaveis;

Considerando que, tanto a agéncia inglesa de saude, quanto as
principais sociedades de gastroenterologia do mundo, ndo recomendam a
rifaximina em seu protocolo padrdo para o tratamento da infeccdo por
Clostridium difficile;

Considerando ainda que este medicamento n&o integra nenhuma lista
oficial de medicamentos, nem esta disponivel para dispensacédo no SUS, nem
tenha sido, até o momento, avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacéo
de Tecnologias no SUS — CONITEC,;

Este NATJUS considera a presente demanda como nao justificada.
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