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representado| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagGes técnicas do V
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado do Rio de Janeiro,
quanto ao alimento Leite integral, ao suplemento alimentar Glucerna® SR, ao insumo fralda
geriatrica - tamanho M e aos medicamentos Clobazam 10mg (Frisium®) e Oxcarbazepina
60mg/mL (Trileptal®).

| - RELATORIO

1. As folhas 34 a 36, foram acostados documentos médicos em impresso da
Prefeitura Municipal de Itaborai, emitidos em 19 de abril de 2022, por | |
[ |, nos quais foi informado que o Autor € portador de paralisia
cerebral, tetraplegia e toxoplasmose congénita, faz uso regular de Clobazam 10mg
(Frisium®) (1 comprimido ao dia), Oxcarbazepina 60mg/mL (Trileptal®) (6mL duas vezes
ao dia) e Glucerna® SR (2 colheres). Além disso, necessita de fralda geriatrica - tamanho
M (32 pacotes por més). Foi citada a seguinte classificacdo diagnostica (CID-10): G80.0 —
paralisia cerebral quadriplagica espastica.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. O conceito de seguranca alimentar, abordado na Lei Organica de Seguranca
Alimentar e Nutricional (Lei 11.346 de 15 de setembro de 2006), presente também na
Politica Nacional de Alimentacao e Nutri¢do (Portaria de Consolidacao n° 2, Anexo Ill,
de 28 de setembro de 2017), consiste na “realizacéo do direito de todos ao acesso regular e
permanente a alimentos de qualidade, em quantidade suficiente, sem comprometer o acesso a
outras necessidades essenciais, tendo como base préticas alimentares promotoras de salde
que respeitem a diversidade cultural e que sejam ambiental, cultural, econémica e socialmente
sustentaveis”.

2. O Direito Humano a Alimentacdo Adequada (DHAA) esta assegurado
entre os direitos sociais da Constituicdo Federal brasileira, com a aprovacdo da Emenda
Constitucional n° 64, de 2010. O direito a alimentacéo adequada consiste no direito humano
inerente a todas as pessoas de ter acesso regular, permanente e irrestrito, quer diretamente ou
por meio de aquisicBes financeiras, a alimentos seguros e saudaveis, em quantidade e
qualidade adequadas e suficientes, correspondentes as tradi¢fes culturais do seu povo e que
garantam uma vida livre do medo, digna e plena nas dimensdes fisica e mental, individual e
coletiva.
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3. De acordo com a Resolucdo RDC n° 63, da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria do Ministério da Salde, de 06 de julho de 2000, nutricdo enteral designa todo e
qualquer "alimento para fins especiais, com ingestdo controlada de nutrientes, na forma
isolada ou combinada, de composicdo definida ou estimada, especialmente formulada e
elaborada para uso por sondas ou via oral, industrializado ou néo, utilizada exclusiva ou
parcialmente para substituir ou complementar a alimentacé@o oral em pacientes desnutridos
ou ndo, conforme suas necessidades nutricionais, em regime hospitalar, ambulatorial ou
domiciliar, visando a sintese ou manutencéo dos tecidos, 6rgdos ou sistemas".

4. A Portaria de Consolidagéo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém
as diretrizes para a organizacio da Atencdo a Salde no &mbito do Sistema Unico de Saude
(SUS) visando superar a fragmentagdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Saude e
aperfeigoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario
0 conjunto de agdes e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

5. A Portaria de Consolidagdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica
a Relagdo Nacional de Agdes e Servicos de Salde (RENASES) no ambito do Sistema Unico
de Saude (SUS) e da outras providéncias.

6. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolucao n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

7. A Portaria de Consolidacdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico,
Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes
estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

8. A Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execucdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

9. A Portaria n°® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Priméaria a Sadude
no ambito do Sistema Unico de Sadde.

10. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

11. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execugdo e financiamento do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no &mbito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco
Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Béasico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

12. A Deliberacdo CIB-RJ n® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacéo CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

13. Os medicamentos Clobazam e Oxcarbazepina estdo sujeitos a controle
especial segundo a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualizacdes.
Portanto, a dispensagdo desses estd condicionada a apresentacéo de receituarios adequados.

* NatJus



Secretaria de
Saude

T

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

DO QUADRO CLINICO

1. A paralisia cerebral se trata de distirbio do controle ou coordenacdo
muscular resultando de uma lesdo cerebral durante seu inicio de desenvolvimento (fetal,
perinatal, e primeira infancia). Podem existir problemas associados a fungao intelectual, visual
ou outras. Podem ocorrer problemas de crescimento, deficiéncia do desenvolvimento,
constipacdo, problemas motores/orais, envolvimento do Sistema Nervoso Central, problemas
ortopédicos, interacdes entre nutrientes e medicamentos relacionados ao tratamento para
convulsdo!. Os quatro subtipos principais sdo espastico, atetoide, ataxico e paralisia cerebral
mista, sendo a forma espastica a mais comum. O transtorno motor pode variar desde
dificuldades no controle motor fino a espasticidade severa em todos os membros. A diplegia
espastica é o subtipo mais comum, e é caracterizado por espasticidade mais proeminente nas
pernas que nos bragos?.

2. A toxoplasmose congénita ocorre quando a gestante tem ou teve a doenga,
podendo transmiti-la ao recém-nascido. O bebé pode apresentar complicacdes, como:
hidrocefalia, convulsdes, atrofia cerebral, anemia, problemas no figado e alteragdes oculares.
Durante a gestacdo, a mulher deve fazer exames para detectar a doencga e tratd-la, caso seja
constatada®.

3. A tetraplegia (ou quadriplegia) é definida com a perda grave ou completa da
fungdo motora em todos os quatro membros, podendo resultar de doengas cerebrais, doencas
da medula espinhal, doencas do sistema nervoso periférico, doengas neuromusculares ou,
raramente, doencas musculares®. Ocorre em 9 a 43% dos pacientes, havendo lesdes difusas
bilaterais no sistema piramidal, dando além da grave tetraparesia espastica com intensas
retracGes em semiflexdo, sindrome pseudobulbar (hipomimia, disfagia e disartria), podendo
ocorrer ainda microcefalia, deficiéncia mental e epilepsia’.

DO PLEITO

1. O leite e seus derivados constituem um grupo de alimentos de grande valor
nutricional, por serem fontes consideraveis de proteinas de alto valor bioldgico, além de
vitaminas e minerais. O consumo habitual destes alimentos é recomendado, principalmente,
para atingir a adequacdo diaria de célcio, um nutriente fundamental para a formacdo e a
manutencéo da estrutura dssea, entre outras fungdes no organismo®. Quanto ao seu percentual
de gordura, o leite é classificado em integral (deve conter um minimo de 3% de gorduras
totais), semi-desnatado (deve conter entre 0,6 e 2,9% de gorduras totais) ou desnatado (deve
conter, no maximo, 0,5% de gorduras totais)°®.

1 CLOUD, H. Dietoterapia para Disttrbios de Deficiéncia Intelectual e do Desenvolvimento. In: MAHAN, L.K., ESCOTT-
STUMP, S., RAYMOND, J.L. Krause, alimentos, nutri¢do e dietoterapia. 142 ed. 2018. Rio de janeiro: Elsevier.

2 Biblioteca virtual em satde. Descritores em Ciéncias da Satide. Paralisia cerebral. Disponivel em: <http://decs.bvs.br/>.
Acesso em: 01 jun. 2022.

3Biblioteca virtual em salde. Toxoplasmose. Disponivel em:< https://bvsms.saude.gov.br/toxoplasmose-2/>. Acesso em: 01 jun.
2022.

4 DeCs. Descritores em Ciéncias da Salde. Bibioteca Virtual em Satide. Tetraplegia. Disponivel em: <http://decs.bvs.br/cgi-
bin/wxis1660.exe/decsserver/?lsisScript=../cgi-
bin/decsserver/decsserver.xis&task=exact_term&previous_page=homepage&interface_language=p&search_language=p&searc
h_exp=quadriplegia>. Acesso em: 01 jun. 2022.

S MUNIZ, L.C.; MADRUGA, S.W.; ARAUJO, C. L. Consumo de leite e derivados entre adultos e idosos no Sul do Brasil: um
estudo de base populacional. Rev Ciéncia e Saude Coletiva, Rio de Janeiro, 27, 2441-551, 2013.Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S1413-81232013001200008&script=sci_arttext> Acesso em: 01 jun. 2022.

® BRASIL. Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento. Instrugdo Normativa n° 62, de 29 de dezembro de 2011. Diério
Oficial da Unido: Brasilia, 30 de dezembro de 2011. Disponivel em:
<http://www.leitedascriancas.pr.gov.br/arquivos/File/legislacao/IN62_2011_MAPA.pdf> Acesso em: 01 jun. 2022.

* NatJus



Secretaria de
Saude

i

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

2. O suplemento alimentar Glucerna® SR é um suplemento em pb
nutricionalmente completo que auxilia no controle da glicemia, com formulacao hipercal6rica
e hiperprotéica. Glucerna SR possui concentracdo exclusiva de carboidratos especiais, que
garantem o auxilio e cuidado necessério para a alimentagdo do paciente com diabetes tipo 1 e
2’

3. Sédo considerados produtos absorventes descartaveis de uso externo os artigos
destinados ao asseio corporal, aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de absorver
ou reter excregdes e secre¢des organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as excregdes
de natureza menstrual e intermenstrual. Estdo compreendidos nesse grupo os absorventes
higiénicos de uso externo, as fraldas infantis, as fraldas para adultos e os absorventes de leite
materno®.

4, O Clobazam (Frisium®) é um medicamento ansiolitico e anticonvulsivante
pertencente ao grupo dos benzodiazepinicos. N&o interfere no rendimento psicomotor,
permitindo o desempenho das atividades normais do paciente. Esta indicado como ansiolitico
e sedativo. Como sedativo, é utilizado em casos de transtornos psicovegetativos e
psicossomaticos. Também € indicado para terapia adjuvante nos casos de pacientes com
epilepsia, ndo adequadamente controlados, com o uso de anticonvulsivantes em monoterapia®.

5. Oxcarbazepina (Trileptal®) é indicado em criangas com mais de 01 ano para
o tratamento de crises parciais e crises ténico-clonicas generalizadas. E indicado como um
medicamento antiepilépticos de primeira linha para uso como monoterapia ou terapia
adjuvante?®.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, quanto a prescricéo do alimento leite integral (fl. 34), informa-
se que as recomendacdes feitas pelo Ministério da Saude!! para a alimentacdo saudavel (na
idade do Autor), compreendem a ingestdo diaria de alimentos variados, dentre o0s quais trés
porcdes de leite (fluido ou em pé reconstituido) /derivados, os quais fornecem elementos
necessarios ao organismo humano para seu crescimento, desenvolvimento e manutencéo,
independente de haver ou ndo alguma condicdo patoldgica associada.

2. Ressalta-se que, como a ingestdo de leite ndo esta relacionada ao tratamento
do guadro clinico gue acomete o autor (fls. 34 a 36), mas sim a uma alimentacdo saudavel.
Dessa forma, informa-se que sua dispensacdo ndo se encontra no escopo de atuacdo das
secretarias de saude.

3. Acerca do suplemento nutricional prescrito Glucerna® SR, cumpre informar
gue de acordo com o fabricante, este suplemento foi desenhado para pessoas com diabetes tipo
1 ou tipo 2, visto que a sua composi¢do contém nutrientes que contribuem para a reducéo dos
picos de glicose no sangue com por exemplo um carboidrato de absor¢do mais lenta.

7 Suplemento alimentar Glucerna® SR. Disponivel em: <https://www.hnutri.com.br/glucernar-sr-em-po-baunilha
400gprod.html?gclid=CjwKCAjwyryUBhBSEIWAGN50CFUXPUFPSaESXGFQfCCRbyMTfyDed4b9nO2WJrysp9n-
heJwZzMbnRoC6E8QAVD_BwE>. Acesso em: 01 jun. 2022.

8 ANVISA. Portaria n° 1.480, de 31 de dezembro de 1990. Fraldas descartaveis. Disponivel em:
<http://www.cvs.saude.sp.gov.br/zip/U_PT-MS-1480_311290.pdf>. Acesso em: 01 jun. 2022.

9 ANVISA. Bula do medicamento Clobazam (Frisium®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351190337201969/?nomeProduto=frisium>. Acesso em: 01 jun. 2022.
0 Bula do medicamento Oxcarbazepina (Trileptal) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000084659032/?substancia=7183>. Acesso em: 01 jun. 2022.

11 BRASIL, MINISTERIO DA SAUDE. Guia alimentar para a populagéo brasileira. Brasilia— DF, 201 p., 2008. Disponivel
em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/guia_alimentar_populacao_brasileira.pdf>. Acesso em: 01 jun. 2022.
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4, Neste contexto, participa-se que ndo foram acostados documentos médicos
gue justifiguem o uso do suplemento supracitado. Sendo assim para que esse NUcleo possa
inferir com seguranga quanto ao uso e pertinéncia de suplementagdo nutricional, séo
necessarios esclarecimentos adicionais sobre alguns itens, a saber:

i.  Viade alimentacdo (via oral ou via oral e gastrostomia);

ii.  Justificativa de uso do suplemento prescrito;

iii.  Nivel de comprometimento motor devido ao quadro de paralisia cerebral (se
deambula com ou sem auxilio), ou nivel GMFCS (I-V);

iv.  Informac&o se j& houve tentativa de evolucdo da formula & base de aminoéacidos
livres para formula extensamente hidrolisada ao longo dos anos;

v.  Atualizagdo das quantidades diaria e mensal do suplemento nutricional prescrito
(n° de medidas por volume, frequéncia, n° de latas/més);

vi.  Previsdo do periodo de uso do suplemento prescrito;

vii.  Dados antropométricos do Autor, para verificar seu estado nutricional e realizar
estimativa das suas necessidades nutricionais individualizadas;
viii.  Consumo alimentar habitual do Autor (relagdo de alimentos tolerados

normalmente consumidos ao longo de um dia e suas respectivas quantidades em
medidas caseiras ou gramas).

5. Com relacdo ao insumo pleiteado fralda geriatrica tamanho M e o
medicamento Clobazam 10mg (Frisium®), informa-se que estdo_indicados para o quadro
clinico do Autor (fls. 34 e 35).

6. Quanto ao medicamento Oxcarbazepina 60mg/mL (Trileptal®) cumpre
esclarecer que nos documentos médicos enviados para analise ndo h& mencao de patologia
e/ou quadro clinico que justifique sua utilizacdo no plano terapéutico do Autor. Para uma
inferéncia segura acerca da indicacdo do referido medicamento, recomenda-se envio e/ou
emissdo de documento médico relatando o quadro clinico completo do Autor.

7. Acerca da disponibilizacdo dos pleitos, no ambito do SUS, informa-se:

e suplemento alimentar pleiteado Glucerna® SR e insumo fralda geriatrica tamanho
- ndo integram nenhuma lista oficial para disponibilizacdo pelo SUS, no ambito
do Municipio Itaborai e do Estado do Rio de Janeiro.

e Oxcarbazepina 60mg/mL (Trileptal®) ndo integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado) dispensados pelo
SUS no &mbito do municipio de Itaborai e do estado do Rio de Janeiro. Assim,
considerando que ndo existe politica publica de salde para dispensagdo deste pleito,
salienta-se que ndo _ha atribuicdo exclusiva do estado nem do _municipio_em
fornecé-lo.

e Clobazam 10mg - faz parte das linhas de cuidado preconizadas no Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para Epilepsia'?, estando elencado no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) como grupo 2. Conforme disposto
no art. 49 do Titulo 1V da Portaria de Consolidag¢do n° 2/GM/MS, de 28 de setembro
de 2017, que estabelece as normas de execucdo do CEAF no ambito do SUS, cabe as
Secretarias de Saude dos Estados e ao Distrito Federal a programacdo, aquisicao,

2 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengdo a Satide. Portaria Conjunta n® 17, de 21 de junho de 2018. Aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Epilepsia. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Epilepisia_2019.pdf >. Acesso em: 01 jun. 2022.
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armazenamento e distribui¢cdo dos medicamentos que compdem o grupo 2, desde que
garantidas as linhas de cuidado definidas no PCDT. A Secretaria de Estado de Saude
do Rio de Janeiro (SES-RJ) ndo padronizou para o elenco do CEAF o medicamento
Clobazam. Logo, este farmaco ndo é fornecido, no &mbito do Estado do Rio de
Janeiro, através do CEAF.

8. Cabe elucidar que a Oxcarbazepina é um pro-farmaco, cetoanalogo da
Carbamazepina e é convertido rapidamente em seu metabolito ativo, sendo seu mecanismo
de acdo semelhante ao da carbamazepina®®. Uma revisdo sistematica evidenciou que ambos
os farmacos parecem ser igualmente efetivos e provocam efeitos secundarios numa frequéncia
semelhante*.

9. O medicamento Carbamazepina 20mg/mL (solucdo oral) encontra-se
padronizado no &mbito da Atengdo Bésica, no Elenco Minimo Obrigatdrio de Medicamentos
Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro,
através da Deliberacdo CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019 (atualizada pela Deliberacao
CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020).

10. Destaca-se que nos documentos médicos acostados aos autos processuais (fls.
34 a 38) ndo foi relatado se o Autor fez uso do medicamento padronizado Carbamazepina em
alternativa terapéutica & Oxcarbazepina.

11. Assim, sugere-se avaliacdo médica quanto a possibilidade de prescricdo do
medicamento Carbamazepina 20mg/mL _(solucdo oral) frente ao pleito Oxcarbazepina
60mag/mL (Trileptal®). Caso a médica assistente autorize a troca, a representante legal do
Autor deverd comparecer a Unidade Basica de Salde mais proxima de sua residéncia, munida
de receituario atualizado.

12. Os medicamentos Clobazam 10mg (Frisium®) e Oxcarbazepina 60mg/mL
(Trileptal®); e o suplemento nutricional Glucerna SR possuem registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), ja o insumo fralda é dispensado de registro junto
a Anvisa.

13. Em consulta ao banco de dados do Ministério da Salde® ndo ha Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas para as enfermidades/quadro clinico do Autor — paralisia
cerebral quadriplagica espastica e toxoplasmose congénita.

14. Cumpre elucidar que os instrumentos em vigéncia, Portarias de Consolidagado
(PRC) n° 2 e n° 6, de 28 de setembro de 2017, ndo definem quais medicamentos fazem parte
da Atencdo Bésica dos municipios. A PRC n° 2, de 28/09/2017, determina, em seu art. 39, do
Anexo XXVIII, que os Estados, o Distrito Federal e os Municipios sdo responsaveis pela
selecdo, programagéo, aquisi¢do, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade,
distribuicdo e dispensa¢do dos medicamentos e insumos do Componente Bésico da Assisténcia
Farmacéutica, constantes dos Anexos | e IV da RENAME vigente, conforme pactuacao nas
respectivas CIB.

15. Dessa forma, atendendo aos critérios definidos na mesma Portaria, cada
Estado e seus municipios definem a composicao de suas listas.

18 Goodman & Gilman: Manual de farmacologia e Terapéutica/ Laurence L. Brunton. [et al.]. — Porto alegre:

AMGH, 2010. p. 401.

4 Koch M.W., Polman S KL, Oxcarbazepina versus carbamazepine para las convulsions de comienzo parcial, Epilepsy Group,
7 octubre 2009, disponivel em <http://www.cochrane.org/es/CD006453/oxcarbazepina-versus-carbamazepina-para-las-
convulsiones-de-comienzo-parcial> Acesso em: 01 jun. 2022.

5 MINISTERIO DA SAUDE. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT. Disponivel em:
<https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt#i>. Acesso em: 01 jun. 2022.
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16. A respeito da solicitacdo da Defensoria Publica (fls. 18 e 19, item “VI - DO
PEDIDO”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento dos itens pleiteados “...bem como
outros medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se
fagam necessdarios ao tratamento da moléstia do Autor...”, vale ressaltar que ndo é
recomendado o fornecimento de novos itens sem apresentacdo de laudo que justifique a
necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e
tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

Ao V Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do
Estado do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ANA PAULA NOGUEIRA DOS SANTOS TATIANA GL!lMARAES TRINDADE

Nutricionista Fisioterapeuta
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