Nota Técnica 27636

Data de conclusao: 25/02/2021 12:06:18

Paciente

Idade: 16 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Tiradentes do Sul/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: -
Vara/Serventia: 12 Vara Federal de Palmeira das Missbes

Tecnologia 27636

CID: K21.0 - Doenca de refluxo gastroesofagico com esofagite
Diagnéstico: Doenca do refluxo gastroesofagico com esofagite.
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Laudo Médico.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: Esomeprazol Magnésio

Via de administracdo: SONDA GASTRICA
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Posologia: Esomeprazol magnésio 20 mg diluir 1 comprimido em 5ml de dgua e administrar
via sonda gastrica 1 vez ao dia, uso continuo.

Uso continuo? Sim
Duracao do tratamento: (Indeterminado)
Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: Esomeprazol Magnésio

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Omeprazol e cloridrato
de ranitidina.

Existe Genérico? -
Existe Similar? -

Custo da Tecnologia

Tecnologia: Esomeprazol Magnésio

Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: Esomeprazol Magnésio 20 MG COM REV CT BL AL/AL X 28
Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: 52,16

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: Esomeprazol Magnésio
Dose Diaria Recomendada: VER POSOLOGIA*
Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -
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Fonte do custo da tecnologia: LISTA DE PRECOS DE MEDICAMENTOS - ANVISA

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: Esomeprazol Magnésio

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O esomeprazol magnésio € um
inibidor da bomba de prétons (IBP). Trata-se do isébmero-S, um enantibmero do omeprazol, um
pré-farmaco que € convertida a sua forma ativa no meio acido dos canaliculos intracelulares
das células parietais, motivo pelo qual é disponibilizado em formas farmacéuticas
gastrorresistentes. Uma vez convertido a sua forma ativa, inibe a enzima hidrogénio potassio
ATPase, ou bomba de prétons, reduzindo a secrecdo acida basal e estimulada, aliviando os
sintomas estomacais associados a DRGE e promovendo a cicatrizacdo das lesdes teciduais
(5).

Em uma metanalise que comparou o uso do omeprazol 20 mg ao esomeprazol 40 mg foram
incluidos 6 ensaios clinicos, sendo que 3 deles tinham como desfecho o controle da DRGE.
Para o tratamento da DRGE observou-se beneficio marginal no controle dos sintomas com uso
do esomeprazol (Razdo de Chances = 1,18 1C95% 1,01-1,38; P=0,04) . Ainda, avaliou-se a
mediana do pH gastrico 24 horas apdés a administracdo do medicamento e o tempo de
permanéncia do pH estomacal superior a 4 apds 24 da administracdo, quando nao foi
observada diferenca entre os dois tratamentos (P=0,67 e 0,55, respectivamente) (6).

A manutencdo do pH gastrico em valores superiores a 4 € desejavel para o tratamento da
DRGE com inibidores da bomba de prétons. Em um ensaio clinico aberto, 130 pacientes com
sintomas de DRGE receberam esomeprazol 40 mg ou omeprazol 40 mg uma vez ao dia por
cinco dias. Ao final os grupos foram invertidos, e aqueles que receberam omeprazol passaram
a receber esomeprazol, e vice-versa, por outros 5 dias. O pH géastrico de 24 horas foi
monitorado diariamente. A porcentagem média do periodo de 24 horas com pH intragastrico
superior a 4 foi significativamente maior (P<0,001) com esomeprazol 40 mg do que com
omeprazol 40 mg, tanto no inicio (dia 1: 48,6% vs 40,6%) quanto ao final do tratamento (dia 5:
68,4% vs 62,0%) (7).

Em um segundo ensaio clinico, que comparou o uso de diferentes inibidores da bomba de
prétons, incluindo omeprazol 20 mg e esomeprazol 40mg, observou-se que, embora o
esomeprazol ofereca maior alivio dos sintomas nos primeiros 5 dias, passado este periodo,
ambos demonstram eficacia semelhante. Estes achados sao resultado da randomizacao de 74
pacientes com DRGE que foram acompanhados por 8 semanas. Mudancas diarias nos
sintomas de azia e refluxo acido nos primeiros 7 dias de administracao foram avaliadas usando
uma escala de seis pontos (0: nenhum; 1: leve; 2: leve-moderado; 3: moderado; 4: moderado-
grave; 5: forte). A pontuacédo dos sintomas de azia daqueles que receberam esomeprazol
diminuiu mais rapidamente do que aqueles administrados com omeprazol. Passados 5 dias nao
foi identificada diferenga entre os grupos (8).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Ver beneficios no item anterior.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao

Tecnologia: Esomeprazol Magnésio
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Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Embora exista evidéncia de boa qualidade metodoldgica mostrando beneficio no
uso do esomeprazol frente ao omeprazol no tratamento da doenca do refluxo gastroesofagico,
estas sdo provenientes de estudos com curto periodo de seguimento e, conforme
demonstrado, esta diferenca tende a desaparecer logo na primeira semana de uso, quando os
medicamentos passam a ter eficacia comparavel.

Destaca-se, ainda, que todos os inibidores da bomba de prétons sao instaveis em meio acido,
estando disponiveis em formas farmacéuticas de revestimento entérico. Desta forma, para
administracdo destes medicamentos via sonda de posicdo gastrica, estes devem ser
preparados em suspensao com solucéo basica, a exemplo de bicarbonato de sédio a 8,4%,
disponivel na rede publica, sem nunca serem triturados. Por tratar-se de uma suspenséao, sua
administragdo ndo é recomendada em sondas com calibre inferior a 7Fr (7,33mm) (9).

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: NAT-jus/JFRS
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS-UFRGS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacodes: A parte autora, hoje com 13 anos de idade, apresenta laudo médico
atestando ser portadora da doenca do refluxo gastroesofagico, requerendo tratamento
medicamentoso desde 0s seus 5 anos de idade. Ainda, declara diagnoéstico das seguintes
comorbidades: sindrome de Bartter congénita, hipotireoidismo, nefropatia cronica e
hipodesenvolvimento ponderopostural, além de infeccbes respiratdérias de repeticao.
Considerando os diagndésticos, faz uso de suplementagdo caldrica proteica e outros
medicamentos via sonda gastrica. Pleiteia 0 medicamento esomeprazol magnésio para o
tratamento do refluxo.

A doenca do refluxo gastroesofagico (DRGE) caracteriza-se pela desordem relacionada a
passagem do conteudo gastroduodenal para o es6fago, e ou érgéos adjacentes, resultando em
um espectro de sintomas estomacais com ou sem lesé&o tecidual. As consequéncias da DRGE
incluem esofagite, comprometimento nutricional que pode levar a perda de peso e
complicacdes respiratorias (1). Em lactentes, sua prevaléncia, no Brasil, foi estimada em
14,62% no primeiro trimestre e de 13,76% no segundo trimestre (2). Em um estudo com 400
adultos, entre os quais 225 foram classificados como tendo refluxo, 63% lembravam-se de pelo
menos um sintoma da doencga durante a infancia, em comparacdo com 35% do grupo sem
refluxo, sugerindo que a condicdo acompanha a criang¢a até a sua vida adulta (3).

O tratamento da DRGE tem como obijetivo o alivio dos sintomas e a cicatrizacdo das lesbes
teciduais, quando existentes. As alternativas farmacolégicas para o tratamento da DRGE
incluem inibidores da bomba de prétons (IBP), a exemplo do omeprazol e esomeprazol, além
de antagonistas do receptor de histamina (H2RA), como o cloridrato de ranitidina (4).
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