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PARECER TECNICO-CIENTIFICO

Paciente:
Idade:
Diagnéstico: CID 10: K91.8- Outros transtornos do aparelho digestivo, pds-cirtrgicos,
ndo classificados em outra parte. Cirurgia Bariatrica.
Prescricao:
e Bariat XR® - suplemento alimentar.
e Dexfer® (ferripolimaltose)
e NEVRIX IM® (cloridrato de tiamina + cloridrato de piridoxina +
cianocobalamina)
e BUPIUM® XL(cloridrato de bupropiona)
e OHDE caps (colecalciferol)

1. Dexfer® (ferripolimaltose)
1.1 Indicacio em bula (1)

Dexfer® (ferripolimaltose) ¢ indicado em sindromes ferropénicas latentes e
moderadas, anemias ferroprivas devido a subnutrigdo e/ou caréncias alimentares
qualitativas e quantitativas, anemias das sindromes disabsortivas intestinais, anemia
ferropriva da gravidez e lactagdo e anemia por hemorragias agudas ou cronicas onde seja
conveniente suplementagdo dos fatores hematoldgicos.

1.2 Padronizac¢ao no Sistema Unico de Saide (SUS)

O medicamento ferripolimaltose estd padronizado pelo Ministério da Saude, por
meio do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF), nas apresentagdes 50
mg/mL (solugdo oral), 10 mg/mL (xarope) e 100 mg (comprimido mastigavel). O acesso
aos medicamentos do CBAF se d4 por meio das Unidades Bésicas de Saude (UBS) do
municipio onde reside o paciente mediante apresentagdo de receita médica, documento
de identificacdo e cartdo do SUS, sendo as apresentacdes na forma solucdo injetavel de
uso exclusivo ambulatorial e hospitalar, ndo sendo dispensadas ao paciente. Os
municipios ficam responsaveis pela sele¢do, programacao, aquisi¢ao, armazenamento,
controle de estoque e prazos de validade, distribui¢ao e dispensagdo dos medicamentos,

considerando o perfil epidemioldgico local/regional (2).



Yy DEFENSORIA PUBLICA  [ypy P
g DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO =

1.3 Evidéncia Cientifica

Apos cirurgia bariatrica, a deficiéncia de ferro e a anemia ferropriva sdo descritas
como frequentes, com taxas mais elevadas do que na populacdo geral, podendo afetar,
em até 5 anos apos a cirurgia, até 70% dos pacientes com deficiéncia de ferro e 36% com
anemia ferropriva. Nesse contexto, o Consenso Brasileiro do Manejo Nutricional de
Pacientes com Anemia Pds Cirurgia Bariatrica recomenda a suplementagdo de ferro e
vitamina B12 no manejo nutricional, em conjunto com acido foélico, e afirma que essa
suplementagdo ¢ mandatéria para pacientes submetidos a cirurgia bariatrica,
independentemente da técnica (3).

Em seu artigo de revisdo narrativa, Love e Billett discutem que a deficiéncia de
ferro e a anemia sdo complicagdes relevantes no pds cirurgia bariatrica, especialmente
apods bypass gastrico, descrevendo mecanismos fisiopatoldgicos que reduzem a absorcao
e a ingestdo de ferro. Os autores recomendam rastreio pré operatorio e acompanhamento
laboratorial continuo no seguimento, com suplementacdo profilatica de ferro oral, e
salientam que, em parte dos casos, a deficiéncia pode ser de dificil correcao apenas com
via oral, exigindo estratégias adicionais conforme gravidade e refratariedade (4).

Em seu artigo de revisao, Lupoli e colaboradores destacam que as diretrizes atuais
recomendam a prescri¢do profilatica de ferro oral para todos os pacientes submetidos a
cirurgia bariatrica. Essa suplementacdo preventiva ¢ crucial para compensar a drastica
redugdo na absorcao do mineral, causada pela hipocloridria e pelo desvio do duodeno e
jejuno proximal, além da menor ingestdo alimentar e da intolerancia a carnes no pos-
operatdrio. O estudo reforca a urgéncia dessa profilaxia ao apontar que 20% a 47% dos
pacientes ja chegam a cirurgia com deficiéncia de ferro pré-existente. Dessa forma, o
ferro oral atua como uma barreira preventiva essencial, pois os autores alertam que, uma
vez que a deficiéncia clinica se instale, a suplementagdo oral torna-se insuficiente para a
correcao do quadro, exigindo a administra¢ao de ferro intravenoso (5).

Em revisdo sistemdtica, Tang e colaboradores demonstram que a reposi¢ao
nutricional de ferro no periodo perioperatorio ¢ uma medida clinica indispensavel.
Embora a revisdo avalie o uso de suplementos orais convencionais (como sulfato e
fumarato ferroso) e ndo mencione explicitamente o principio ativo ferripolimatose, as

conclusdes do estudo dao um forte suporte racional a escolha de formulagdes alternativas
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e mais bem toleradas. Os autores evidenciam que a falha do tratamento oral muitas vezes
decorre da intolerancia aos suplementos (como efeitos adversos gastrointestinais) e da
consequente baixa adesdo dos pacientes. Diante desse desafio, o estudo conclui que ha
uma necessidade urgente de regimes de reposi¢do altamente personalizados, que levem
em consideracdo a viabilidade, a preferéncia do paciente e a facilidade de adesao a longo
prazo. Portanto, a prescricao de um ferro oral com menor incidéncia de desconforto
gastrico, caracteristica clinica da ferripolimatose, atende perfeitamente a recomendagao
da revisdo sistemdtica por tratamentos profilaticos mais vidveis, garantindo a
continuidade da suplementacdo e reduzindo o risco de deficiéncias severas (6).

Em revisdo sistematica, Enani e colaboradores demonstram que a cirurgia
bariatrica, exacerba significativamente o risco de deficiéncia de ferro, tornando a
prescricdo profilatica oral e o monitoramento continuo medidas clinicamente
obrigatdrias, com diretrizes recomendando doses que podem chegar a até 200 mg didrios
para o tratamento de anemias. No entanto, os autores alertam que a eficacia do tratamento
oral ¢ severamente comprometida pela baixa adesdo dos pacientes, que pode cair para
29% logo no primeiro ano de pds-operatdrio. Diante dessa enorme dificuldade de manter
0 paciente engajado no tratamento, frequentemente associada aos efeitos adversos
gastrointestinais dos sais de ferro convencionais (como o sulfato ferroso, citado no
estudo), a prescricdo de formulacdes clinicamente mais bem toleradas, como a
ferripolimatose, torna-se uma estratégia racional e altamente recomendada. Ao melhorar
a tolerabilidade gastrica, reduz-se a principal barreira para a adesdo do paciente,
garantindo a continuidade profilatica vitalicia necessaria para prevenir a instalacdo de

anemias severas e a eventual necessidade de infusdes intravenosas (7).

2. NEVRIX IM (cloridrato de tiamina + cloridrato de piridoxina + cianocobalamina)
2.1 Indicacdo em bula (8)

Este medicamento ¢ um auxiliar no tratamento de neuralgias e neurites.
2.2 Padronizaciao no SUS

O medicamento em associa¢dao cianocobalamina + cloridrato de piridoxina +
nitrato de tiamina ndo pertence ao elenco da Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME). Sem demanda a Conitec e sem avaliagdo pela comissdo até a

presente data.
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2.3 Evidéncia Cientifica

Patel e Saumoy (2020), em revisdo narrativa sobre prevengao e tratamento de
deficiéncias de micronutrientes no pré e pos cirurgia bariatrica, descrevem que
deficiéncias de vitaminas do complexo B podem ocorrer nesse contexto e que a vitamina
B12 pode ser reposta por diferentes vias, incluindo a via intramuscular, citando esquema
mensal de 1.000 microgramas como opg¢ao de reposi¢do. Nesse cenario, a utilizacdo de
esquema intramuscular contendo tiamina, piridoxina e cianocobalamina pode ser
apresentada como estratégia pratica para garantir reposi¢ao parenteral, sobretudo quando
se busca maior previsibilidade de absor¢ao e adesdo no pos operatorio (9).

Runkel et al. (2011), em diretriz clinica de pratica do tipo S3, baseada em revisao
sistematica da literatura e consenso com graduacao de recomendagdes, orientam que o
seguimento pos cirurgia bariatrica deve ser estruturado e de longo prazo, com
suplementagdo vitaminica e de micronutrientes para prevenir deficiéncias nutricionais.
No que se relaciona ao caso concreto, a diretriz apoia o racional de reposi¢ao no pos
bypass, incluindo suplementagdo de vitamina B12 e ferro como parte do cuidado
continuado (10).

Lewis et al. (2018), em revisao sistematica sobre deficiéncias de micronutrientes
apos cirurgia bariatrica, reforcam que alteragdes restritivas e ou disabsortivas do trato
gastrointestinal aumentam o risco de deficiéncias vitaminicas no seguimento e, por isso,
protocolos clinicos costumam incorporar suplementagcdo ¢ monitoramento regulares. No
recorte do complexo B, a propria revisdo descreve que alguns estudos adotaram vitamina
B12 por via intramuscular em esquema mensal como parte do protocolo de
suplementagao pos operatoria, e que multivitaminicos usuais incluem vitamina B6, o que
sustenta a pratica de reposi¢ao de vitaminas do complexo B no pds bariatrica. Assim, no
caso concreto de paciente com CID K91.8 no pds cirurgia baridtrica, a opcdo por um
esquema intramuscular contendo tiamina, piridoxina e cianocobalamina pode ser
apresentada como estratégia pratica para garantir reposi¢ao parenteral, especialmente
quando se pretende maior previsibilidade de absor¢ao e adesao, ainda que a revisao ndo
compare diretamente a combinagdo IM nem estabelega superioridade frente a esquemas
orais (11).

Shankar, Boylan e Sriram (2010) publicaram um artigo de revisdo que descreve
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uma busca sistematizada da literatura em bases bibliograficas e em sites de centros de
cirurgia bariatrica, cobrindo o periodo de 1980 a 2009, sobre deficiéncias de
micronutrientes apoOs cirurgia bariatrica. Nessa sintese, os autores reforcam o racional
clinico de que os procedimentos com componente disabsortivo alteram drasticamente a
anatomia e a fisiologia do trato digestivo, elevando o risco de deficiéncias de vitaminas
do complexo B e sustentando a necessidade de suplementagdo e monitoramento no
seguimento pos-operatorio. O estudo detalha que o desvio cirurgico do duodeno e do
jejuno, somado a queda na secrecao de acido gastrico e a falta do fator intrinseco, cria
grandes barreiras para a absorc¢do oral adequada da tiamina (B1), da piridoxina (B6) e,
especialmente, da vitamina B12 (cianocobalamina). Devido ao risco de complicagdes
neurologicas graves e de rapida evolucdo, como a encefalopatia de Wernicke e
neuropatias irreversiveis, o artigo endossa o uso de vias ndo orais para garantir a absor¢ao.
Os autores documentam, por exemplo, recomendacdes para a administracdo parenteral
(injetavel) profilatica de tiamina para pacientes em risco no pds-operatdrio e relatam
diretrizes que preconizam inje¢des intramusculares periddicas de vitamina B12 para
manter niveis sé€ricos adequados. Dessa forma, a prescricdo intramuscular combinada de
cloridrato de tiamina, cloridrato de piridoxina e cianocobalamina apresenta-se como uma
estratégia clinica justificavel e flexivel a realidade do paciente bariatrico. Ela se apoia no
solido racional fisioldégico demonstrado na revisdo: contornar completamente as
limitagdes absortivas do novo trato gastrointestinal, garantindo a entrega direta e segura
dessas vitaminas na corrente sanguinea para prevenir (12).

Ha et al. (2021) publicaram uma revisdo sistematica com metanalise de estudos
longitudinais em pacientes submetidos a cirurgia bariatrica, incluindo apenas estudos que
relataram suplementacao pds operatoria, com protocolo registrado no PROSPERO, relato
conforme PRISMA e avaliagdo de certeza da evidéncia pelo GRADE. Os autores
mostram que, mesmo em contextos de suplementacdo orientada por diretrizes, o status de
micronutrientes pode variar ao longo do seguimento, reforcando a necessidade de
monitoramento estruturado e de estratégias de reposi¢ao quando indicado. No recorte do
complexo B, a metanalise aponta melhora do status sérico de vitamina B12 apos o
procedimento, e o artigo registra que alguns protocolos longitudinais incluiram

suplementagdo por via parenteral, com esquemas intramusculares periodicos de B12, o



que sustenta a via injetdvel como pratica descrita no seguimento pods baridtrico quando se

busca maior previsibilidade de reposigao (13).

3. BUPIUM® XL (cloridrato de bupropiona)
3.1 Indica¢do em bula (14)

E indicado no tratamento de episodios depressivos maiores ou na prevengio de
recaidas e recorréncias de episodios depressivos apds resposta inicial satisfatoria.
3.2 Padronizacao no SUS

O medicamento cloridrato de bupropiona, na apresentacio de 150 mg
(comprimido de liberagao prolongada), esta padronizado pelo Ministério da Saude para o
tratamento do tabagismo — dependéncia a nicotina, por meio do Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF). Sem avaliacao pela CONITEC até a presente data
desse parecer para o Transtorno Afetivo Bipolar (TAB).

3.3 Evidéncia Cientifica

Em ensaio clinico randomizado, duplo-cego e controlado por placebo, White e
Grilo avaliaram bupropiona em mulheres com transtorno de compulsdo alimentar e
sobrepeso ou obesidade; embora nao tenha sido demonstrada superioridade clara para
redu¢do de episoddios de compulsdo no periodo analisado, o grupo bupropiona apresentou
perda de peso estatisticamente maior, ainda que de pequena magnitude. No caso concreto,
em que a bupropiona foi prescrita para TCA como comorbidade da obesidade, esses
achados permitem sustentar o uso como estratégia adjuvante no manejo, com potencial
beneficio sobretudo em desfechos ponderais, devendo ser integrada a acompanhamento
multiprofissional e reavaliada conforme resposta clinica e tolerabilidade, em esquema
usual inicial de bupropiona de liberagao prolongada (XL) 150 mg ao dia (15).

Em seu artigo de revisao na Revista ABESO, a bupropiona ¢ apresentada no
contexto de manejo farmacologico do transtorno de compulsao alimentar associado a
obesidade, constando como opgdo terapéutica em dose de 300 mg ao dia e com efeito
esperado descrito como diminui¢ao da ingestao e discreto aumento do gasto caldrico. A
partir desse enquadramento, a prescricado de bupropiona de liberagdo prolongada (XL)
150 mg ao dia pode ser descrita no parecer como estratégia adjuvante no manejo do TCA
com comorbidade de obesidade, com objetivo de contribuir para controle ponderal e

comportamento alimentar, integrada ao acompanhamento multiprofissional (16).
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Gadde e colaboradores publicaram um ensaio clinico randomizado, duplo cego e
controlado por placebo em mulheres com sobrepeso ou obesidade, no qual a bupropiona
de liberagao prolongada foi titulada de 100 mg ao dia até 200 mg duas vezes ao dia,
associada a dieta prescrita de 1600 kcal ao dia, com comparacdo principal em 8 semanas.
Nesse periodo, o grupo bupropiona apresentou maior perda ponderal média do que o
placebo e maior propor¢do de participantes atingiu perda de pelo menos 5% do peso
inicial. Entre as respondedoras que seguiram em fase de continua¢ao, a perda de peso foi
mantida e ampliada até 24 semanas. Assim, embora o estudo ndo tenha sido desenhado
para transtorno de compulsdo alimentar especificamente, ele sustenta que a bupropiona
pode contribuir para redu¢do de peso em mulheres com obesidade quando integrada a
intervengao dietética, o que dialoga com o uso no caso concreto em que o TCA ¢ descrito

como comorbidade da obesidade e o objetivo terapéutico inclui manejo ponderal (17).

4. OHDE caps (colecalciferol, Vitamina D3)
4.1 Indicacdo em bula (18)

E um medicamento & base de vitamina D3 (colecalciferol), indicado para
prevengdo e tratamento auxiliar na desmineralizagdo 6ssea pré e pOs-menopausa, na
prevencao da formacgao inadequada dos ossos (raquitismo), em casos de osteomaldcia e
osteoporose € na prevencdo no risco de quedas e fraturas.

4.2 Padronizacido no SUS

O medicamento colecalciferol ndo pertence ao elenco da RENAME. Sem
demanda a Conitec e sem avaliagdo pela comissdo até a presente data.
4.3 Evidéncia Cientifica

Em revisdo sistematica Cochrane, Chakhtoura e colaboradores sintetizam ensaios
clinicos em adultos com obesidade submetidos a cirurgia bariatrica que compararam
diferentes esquemas de vitamina D por via oral, ou vitamina D versus placebo. A revisao
indica que a suplementacao oral de vitamina D pode melhorar o status de 25 OH vitamina
D no pos operatorio, incluindo comparagdes em que doses mais altas tendem a elevar
mais os niveis séricos ao longo do seguimento, ainda que com incerteza quanto a dose
6tima e com dados limitados para desfechos clinicos. Assim, no caso concreto de paciente
em pos bypass gastrico, CID K91.8, a prescricao de colecalciferol por via oral se apoia

na evidéncia de que a reposic¢ao ¢ capaz de corrigir ou prevenir hipovitaminose D no
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contexto bariatrico, sendo medida pertinente ao manejo de deficiéncias nutricionais no
seguimento, com necessidade de monitoramento laboratorial para ajuste individualizado
(19).

Shankar, Boylan e Sriram (2010) apresentam um artigo de revisdo com busca
sistematizada sobre deficiéncias de micronutrientes ap0Os cirurgia baridtrica e destacam
que a hipovitaminose D e o hiperparatireoidismo secundario podem estar presentes ja no
pré operatério e persistir no pos operatorio, com repercussoes clinicas no metabolismo
0sseo, incluindo risco de osteomalacia. No contexto de procedimentos com componente
disabsortivo, os autores discutem que a menor ingestao e a alteragdo de absor¢ao podem
contribuir para manuten¢ao ou agravamento da deficiéncia, refor¢cando a necessidade de
suplementagdo. O trabalho também registra esquemas de suplementacdo de vitamina D
por via oral, incluindo doses superiores as usuais, citando estudos com colecalciferol em
diferentes faixas de dose didria e esquemas semanais de altas doses, com melhora do
status vitaminico e sem ocorréncia de hipercalcemia no estudo descrito. Assim, no caso
concreto de paciente em poOs cirurgia bariatrica, CID K91.8, a suplementacdo oral de
colecalciferol se justifica como medida preventiva e terap€utica para corrigir ou evitar
hipovitaminose D e reduzir o risco de desfechos relacionados a doenca 6ssea metabolica
no seguimento pds operatorio (12).

Em artigo de revisao sobre deficiéncias nutricionais ¢ complicacdes de longo
prazo apos cirurgia bariatrica, Lupoli e colaboradores, descreve que a hipovitaminose D
¢ frequente no pré operatério e pode persistir ou se agravar no pos operatorio, em funcao
de mecanismos como ma absorcdo de gordura em procedimentos com componente
disabsortivo, além de baixa ingestdo e nao adesdo a suplementacao. Os autores ressaltam
a relevancia clinica de calcio e vitamina D no metabolismo 6sseo, associando a
deficiéncia a hiperparatireoidismo secundario, perda 6ssea e aumento de risco de fraturas
no seguimento, e registram que, apos bypass gastrico, doses mais elevadas de vitamina D
podem ser necessarias para manter niveis adequados, discutindo alvos séricos de 25 a 30
ng/mL. Assim, para paciente em poOs cirurgia bariatrica (CID K91.8), a suplementagao
oral de colecalciferol se justifica como medida de prevencdo e correcdo de
hipovitaminose D e de reducdo de risco de desfechos relacionados a doenga dssea

metabolica no acompanhamento pos operatorio (5).
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5. CONCLUSAO

A luz do caso concreto, paciente de 45 anos em pos cirurgia bariatrica por bypass
gastrico, CID K91.8, a prescricado de reposicao de micronutrientes e de estratégia
farmacoldgica adjuvante para transtorno de compulsdo alimentar (TCA) como
comorbidade da obesidade se mostra clinicamente pertinente. A literatura reunida
sustenta que o poOs bariatrico, em especial apds procedimentos com componente
disabsortivo, associa se a risco aumentado e persistente de deficiéncias nutricionais, com
necessidade de suplementacdo e monitoramento ao longo do seguimento.

Quanto ao Dexfer (ferripolimaltose), o conjunto de evidéncias reunidas apoia a
suplementagao de ferro como medida mandatoéria e preventiva no pds bariatrico,
considerando a frequéncia de deficiéncia de ferro e anemia ferropriva e o risco de
complicacdes quando ndo tratadas. A opcdo por formulagdo oral com melhor
tolerabilidade pode ser apresentada como estratégia racional para favorecer adesdo e
manutenc¢ado profilatica, especialmente em cendrio em que a falha do ferro oral costuma
estar relacionada a efeitos gastrointestinais e baixa adesao.

Quanto a tiamina + piridoxina + cianocobalamina, as referéncias analisadas
sustentam o racional de reposi¢do de vitaminas do complexo B no pos bariatrico e
descrevem a via intramuscular como pratica utilizada em protocolos, particularmente para
vitamina B12, com a finalidade de aumentar previsibilidade de reposicao em contexto de
risco de ma absorcao e adesdo irregular. Assim, a via intramuscular pode ser justificada
como estratégia pratica de reposi¢do no seguimento, sobretudo para o componente B12,
mantendo se a logica de suplementagdo e monitoramento continuos.

Quanto a bupropiona, a evidéncia reunida sustenta o uso como estratégia
adjuvante no manejo de TCA descrito como comorbidade da obesidade, com beneficio
mais consistente para desfechos ponderais do que para reducdo especifica de episddios
de compulsdo em monoterapia, devendo ser integrada ao acompanhamento
multiprofissional e reavaliada conforme resposta clinica e tolerabilidade.

Quanto ao colecalciferol, a literatura analisada apoia a suplementagdo oral como
medida pertinente para prevenir e corrigir hipovitaminose D no pds bariatrico, condigao
frequente nesse contexto e associada a desfechos do metabolismo dsseo, incluindo

hiperparatireoidismo secundario e risco de doenga 6ssea metabolica, com necessidade de
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monitoramento laboratorial e ajuste individualizado de dose.
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