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GOVERNO DO ESTADO DE MINAS GERAIS

Secretaria de Estado de Saude

Coordenacido de Farmacia e Terapéutica

Parecer n° 1/SES/SUBPAS-SAF-CFT/2020

PROCESSO N2 1320.01.0056071/2020-60

Parecer Técnico de Recomendag&o de Incorporagdo/Alteracio/Exclusio de Medicamentos

1 OBJETIVO

Este Parecer Técnico tem como objetivo avaliar complexo vitaminico para tratamento da Fibrose Cistica (FC) contante na Agdo Civil Publica n2
0024.02.809.137-9 promovida pelo Ministério Publico e sua possivel incorporagdo em protocolo complementar estadual.

2 TECNOLOGIAS E DEMANDANTES

Item Especificacdo Demandante
1 Vitaminas A D E K (Aquadek's)
2 | Vitaminas A D E K gotas pediatricas (Dekas) | Subsecretaria de Politicas e A¢des em Salde (SUBPAS) e Ministério Publico de Minas Gerais (MPMG)
3 Source CF

3 INDICAGAO

Suplementagdo vitaminica.

4 DOENCA

A fibrose cistica (FC), também chamada de mucoviscidose, é uma doencga genética autossémica recessiva. Embora predomine na populagédo
caucasiana, pode estar presente em todos os grupos étnicos. No Brasil, a incidéncia ainda ndo foi estabelecida, contudo sugere-se uma incidéncia varidvel em
torno de 1:7.000. A vida média dos pacientes com FC tem aumentado nos Ultimos anos, ultrapassando a terceira década, resultado do diagnéstico precoce
instituido no teste do pezinho para bebés e do tratamento especializado instituido nas fases iniciais da doenca.

A alteragdo esta no cromossoma 7 e, para ser manifestada, deve ser herdada do pai e da mae, com manifestagdes brandas ou intensas. O gene
defeituoso causa problema em uma proteina, situada na membrana das células epiteliais de varios 6rgdos. A fungdo principal desta proteina é transportar o
cloro para dentro das células. Esta doenga acomete os sistemas respiratdrio e gastrointestinal, com manifestagdes sinopulmonar cronica e supurativa, ma
absorgdo intestinal e alta concentragdo de cloretos no suor. Este acometimento se da por indugdo do organismo a produzir secregdes espessas e viscosas que
obstruem os pulmdes, o pancreas e o ducto biliar.

Devido aos acometimentos da patologia os portadores de fibrose cistica apresentam ma absorgdo de vitaminas e nutrientes. Sendo importante a
terapia nutricional e suplementagdo vitaminica para o tratamento do paciente.

5 TRATAMENTO

Devido a complexidade da patologia e seus multiplos acometimentos o atendimento ao paciente portador de FC deve considerar a idade e grau
de evolugdo da doenga de forma individualizada. O foco do tratamento é a manutengdo ou recuperagdo do estado nutricional, prevengdo e tratamento das
infec¢des dos sistemas digestivo e respiratorio. Para tanto utiliza-se antibidticos direcionados a doengas pulmonares e pancreaticas, suas comorbidades e a

terapia nutricional.2

5.1 TRATAMENTO NUTRICIONAL

A terapia nutricional na FC tem como atingir adequado aporte caldrico e de micronutrientes, crescimento e ganho de peso em criangas, aumentar
ou estabilizar o peso em adultos.

Diante destes acometimentos a prescri¢do de suplementos energéticos, dietas hiperlipidicas e hiperprotéicas, bem como a suplementagdo de
minerais e vitaminas lipossoluveis A, D, E e K faz-se necessaria para melhora da sobrevida dos pacientes. 1

O acometimento pancreatico, biliar e intestinal presente nestes pacientes dificulta a absorg¢do de nutrientes. Esta dificuldade de absorgdo varia de
acordo com a mutag3o da CFTR, podendo acometer o paciente com quadros leves a graves de desnutri¢do.?

A suplementagdo vitaminica é obrigatdria a todos pacientes com fibrose cistica com insuficiéncia pancreatica. Para isso é indicado a prescri¢do de
suplementos de vitaminas lipossollveis para fibrose cistica, que devem ser ingeridos em refei¢des nas quais sdo utilizadas as enzimas pancredticas, para maior

absorc3o destas e manutencio do estado nutricional do paciente.!

6 PERGUNTA

As vitaminas lipossoliveis contidas em preparagdes como AqUADEKS®, DEKAS® e Sourde CF® é eficaz na terapia nutricional do paciente
acometido de fibrose cistica com base na literatura médica especializada?

7 METODOLOGIA
Pesquisa realizada nas bases de dado Cochrane, Pubmed — Medline e CAPES.
Retornando 2 resumos em Pubmed, usando o indexador “AquADEKS” com avaliagdes do uso do AQUADEKS em pacientes com FC.

Na base de dados Capes retornou 7 resumos, dois resumos sem acesso, um resumo citagdo e quatro referéncias utilizadas. Os dois resumos
apresentados no Pubmed foram relacionados também na plataforma da CAPES. Utilizou-se o indexador “AquADEKS”.

N&o houve retorno nas pesquisar com os indexados "DEKAS"; "DEKAS + multivitamin" ; "Source FC multivitamin" ; "Source FC".
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8 DISCUSSAO

O AQUADEKS, DEKAS e Source CF sdo complemento nutricional projetado para atender as necessidades daqueles que tém problemas para
absorver vitaminas e nutrientes sollveis em gordura. Composto por vitaminas A, B, D, E e K e antioxidantes.

O complemento vitaminico funciona fornecendo vitaminas e minerais para atender as necessidades de pacientes com FC e que tém dificuldades

em absorver vitaminas e nutrientes lipossollveis. As vitaminas lipossoluveis sdo incorporadas uma tecnologia de microesferas para melhor absorgdo, assim
ajudam a absorver as vitaminas mesmo quando ha digestdo ou fungdo hepatica prejudicada.

Avalia-se que mesmo existindo estudos cientificos sobre a utilizagdo do AqQUADEKS, os mesmos ndo trazem consenso de doses utilizadas na
pesquisa e ndo apresentam resultados conclusivos sobre a melhora dos niveis de todas as vitaminas de sua composi¢ao.

Foi avaliado em um estudo prospectivo, longitudinal e ndo randomizado a ingestdo de 2 comprimidos de AqUADEKS por dia, durante 12 meses em
pacientes na faixa etaria de 6 a 39 anos com FC. Sendo benéfico para manutengdo dos niveis séricos de vitamina A e E para pacientes acima de 6 anos e
insuficiente para os niveis de vitamina D. Sangel e colaboradores em 2011 em estudos também com criangas e uso do AQUADEKS por 12 semanas concluiu que
houve aumento dos niveis de antioxidantes, enquanto se manteve os niveis de vitamina A no intervalo normal, e melhorou mas ndo normalizou completamente,
o status da vitamina D e K, concluindo que estes resultados justificam mais avaliagdo clinica na Fibrose Cistica.*

Outro estudo concluiu que o uso de preparagdes com AqUADEKS aumentou significatinamente os niveis de retinol e manteve os niveis da vitamina
D3 em criangas com FC.2

Também em estudo com criangas e a utilizagdo de AQUADEKS liquido e mastigavel, concluiu que a utilizagdo do suplemento diminui o estresse
atenua marcadores de estresse oxidativo selecionados em pacientes pediétricos.7

Ressaltamos que os complexos vitaminicos AQUADEKS®, DEKAS® e Sourde CF® ndo possuem registro na ANVISA, assim sendo sua aquisigdo por
meio de uma politica de saude publica é impedida. Cabe destacar neste ponto que o Superior Tribunal Federal, por meio do julgamento do Recurso
Extraordindrio n2 657718, apreciando o tema 500 da repercussio geral em 22/05/2019, fixou, por maioria, a seguinte tese:

“1. O Estado n3o pode ser obrigado a fornecer medicamentos experimentais. 2. A auséncia de registro na ANVISA impede, como regra
geral, o fornecimento de medicamento por decisdo judicial. 3. E possivel, excepcionalmente, a concess3o judicial de medicamento sem
registro sanitario, em caso de mora irrazoavel da ANVISA em apreciar o pedido (prazo superior ao previsto na Lei n2 13.411/2016), quando
preenchidos trés requisitos: (i) a existéncia de pedido de registro do medicamento no Brasil (salvo no caso de medicamentos 6rfdos para
doengas raras e ultrarraras);(ii) a existéncia de registro do medicamento em renomadas agéncias de regulagdo no exterior; e (iii) a
inexisténcia de substituto terapéutico com registro no Brasil. 4. As a¢des que demandem fornecimento de medicamentos sem registro na
ANVISA deverdo necessariamente ser propostas em face da Unido”. (Grifo nosso)"

9 INFORMACOES ECONOMICAS

As informagbes econémicas foram obtidas junto ao Ndcleo de Atendimento a Judicializagdo em Salde, que é responsavel pela execugdo da Agdo Civil Publica para Fibrose
Cistica. Considerando um universo de 500 pacientes atualmente que recebem itens da Agdo Civil Publica para Fibrose Cistica, somente os dois itens abaixo sdo fornecidos.

MEDICAMENTOS Apresentacdo Cons:1r::s:'lledlo Prego do item RS | Gasto mensal RS | Gasto anual R$
Vitaminas A D E K (Aquadek's) Comprimidos mastigaveis 6.000 RS 2,77 RS 16.620 RS 199.440
Vitaminas A D E K gotas pediatricas (Dekas) Frasco 130 RS 121 R$ 15.730 RS 188.760

A avaliagdo econdmica ndo leva em consideragdo o custo social da fibrose cistica e tem o objetivo de auxiliar o gestor na tomada de decisdo,
informando qual seria o impacto previsto no orgamento.

10 CONSIDERAGOES FINAIS

O objetivo do tratamento ao paciente com fibrose cistica € manter ou recuperar o estado nutricional dos pacientes.

Sendo assim a disponibilidade de complementagdo e suplementagdo nutricional que atenda as necessidades do paciente sdo premissa para a
formulagdo de uma politica publica de cuidado para estes pacientes.

11 RECOMENDACAO

Considerando os dados e as informagdes apresentadas a Secretaria Executiva da Comissdo de Farmdcia e Terapéutica NAO RECOMENDA a
incorporagdo dos complexos vitaminicos AQUADEKS®, DEKAS® e Sourde CF® na Relagdo Estadual de Medicamentos do Estado de Minas Gerais no ambito do SUS.

Comité Executivo da Comissdo de Farmadcia e Terapéutica

Nome Area da SES MASP
Luciana Cassia Oliveira Barbosa Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica | 13284880
Tayanna Aparecida de Oliveira dos Santos | Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica |12907754
Soraya Figueiredo de Sousa Torres Superintendéncia de Atengdo Primaria a Saude |8033870
Tamara Cristina de Souza Superintendéncia de Redes de Atenc¢do a Saude | 14635072
Eleonora Assungdo Morad Arantes Superintendéncia de Vigilancia Epidemiolégica | 11102936
Fabricio Alencar de Miranda Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria 14887616

12 DECLARAGAO DE POTENCIAIS CONFLITOS DE INTERESSE

A equipe de elaboragdo do parecer declara ndo ter nenhum conflito de interesse em relagdo aos produtos aqui avaliados.
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