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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1890/2022

Rio de Janeiro, 19 de agosto de 2022.

Processo n° 0104704-90.2022.8.19.0001
ajuizado por | )

representado por | \

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 3°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da capital do Estado do Rio de Janeiro quanto a
férmula infantil com proteina extensamente hidrolisada e com restricdo de lactose
(Pregomin® Pepti) e ao medicamento Colestiramina (Questran Light®).

| —RELATORIO
1. De acordo com laudo médico em impresso da Perinatal (fls. 27 e 28) emitido
em 14 de marco de 2022 por | , @ Autora,

atualmente com idade de 10 meses (peso: 7540g e 68,5cm), apresenta sindrome do intestino
curto (com fatores de risco importantes) com necessidade de uso do medicamento
Colestiramina (1g 3 vezes ao dia) e de formula lactea extensamente hidrolisada (Pregomin
Peptil). Segundo relato médico, a Requerente nasceu com 1280g (24/05/2021) com quadro de
prematuridade de 30 semanas com doenc¢a de membrana hialina e administracdo de surfactante
e ventilacdo mecanica, apresentando disfungdo miocéardica e quadro grave de enterocolite,
tendo sido submetida a ressecgdo intestinal ampla e evolu¢do com sindrome do intestino curto,
necessitando de nutricdo parenteral prolongada e dieta com leite anteriormente citado.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

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

2. 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: Bésico,
Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes
estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.
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4. 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 Aten¢do Primaria a Saude
no ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucdo e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco
Minimo Obrigatorio de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

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

8. A Resolugdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Salude do Rio de Janeiro, compreendendo o0s
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legisla¢es supramencionadas.

9. De acordo com a Resolugdo RDC n° 45, de 19 de setembro de 2011, da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Sadde, formula infantil destinada
a necessidades dietoterapicas especificas é aquela cuja composicdo foi alterada ou
especialmente formulada para atender, por si s6, as necessidades especificas decorrentes de
alterac0es fisioldgicas e/ou doencas temporéarias ou permanentes e/ou para a reducdo de risco
de alergias em individuos predispostos de lactentes até o sexto més de vida (5 meses e 29 dias),
de seguimento para lactentes a partir do sexto més de vida até doze meses de idade incompletos
(11 meses e 29 dias) e de criangas de primeira infancia (12 meses até 36 meses), constituindo-
se o principal elemento liquido de uma dieta progressivamente diversificada.

10. A Portaria SCTIE n° 67, de 23 de novembro de 2018, torna publica a decisdo
de incorporar as férmulas nutricionais a base de soja, a base de proteina extensamente
hidrolisada com ou sem lactose e a base de amino&cidos para criancas de 0 a 24 meses com
alergia a proteina do leite de Vaca (APLV) no &mbito do Sistema Unico de Salide — SUS.

DO QUADRO CLINICO

1. De acordo com a Organizagdo Mundial de Saude, é prematura a crianca
nascida de uma gestacdo com tempo inferior a 37 semanas, contadas a partir da ultima
menstruacdo. O bebé nascido entre 32 e 35 semanas de gestacdo é considerado como uma
crianga de risco, e 0 bebé nascido antes de 32 semanas é considerado de alto risco. De acordo
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com a idade gestacional a prematuridade pode ser classificada como limitrofe (37 a 38
semanas), moderada (31 a 36 semanas) e extrema (24 a 30 semanas)®.

2. Para efeito de acompanhamento longitudinal do crescimento do recém-
nascido pré-termo (RNPT), devem-se utilizar as curvas internacionais de crescimento para
criancas nascidas pré-termo, que contemplam de 27 a 64 semanas pés-natal. Essas curvas
devem ser utilizadas até 64 semanas pds-concepcionais, apos esse periodo deve-se calcular a
idade corrigida (IC) da crianga e continuar o acompanhamento nas curvas da OMS. A idade
corrigida deve ser utilizada para avaliagdo antropométrica até 2 a 3 anos de idade cronoldgica
(para nascidos antes de 28 semanas). Para o célculo da idade corrigida, considera-se a idade
gestacional do recém-nascido descontando-se o tempo que levaria para completar 40
semanas?®,

3. A sindrome do intestino curto (SIC) se trata de sindrome de malabsorgao
resultante da ressecgédo cirdrgica extensa do intestino delgado, regido absorvente do trato
gastrointestinal®. O intestino curto se caracteriza pela importante perda de area de superficie
absortiva. As causas mais comuns da sindrome do intestino curto sdo: enterocolite necrosante,
gastrosquise, volvo intestinal, atresia intestinal, ileo meconial complicado e aganglionose.
Logo apds a resseccdo intestinal o organismo inicia uma resposta adaptativa, com alterac6es
anatdmicas e fisiologicas para melhorar a capacidade absortiva intestinal, visando sua
autonomia e 0 consequente crescimento normal da crianga. Esta resposta é lenta e progressiva,
geralmente demorando de 24 a 60 meses®.

4. A doenca de membrana hialina ou sindrome do desconforto respiratério em
recém-nascidos, tem como principal causa a deficiéncia de surfactantes pulmonares ao
nascimento, e ocorre geralmente em prematuros. A doenga é caracterizada pela formagéo de
uma membrana semelhante a hialina que recobre os espacos aéreos respiratorios terminais
(alvéolos pulmonares) e o subsequente colapso do pulméo (atelectasia pulmonar)s”’.

DO PLEITO

L ACCIOLY, E, SAUNDERS, C., LACERDA, E.M.A. Nutrigdo em obstetricia e pediatria. 2 ed.- Rio de Janeiro: Cultura
Médica: Guanabara Koogan, 20009.

2 BRASIL. Caderneta da Crianga Menina. 22 Edicao. Passaporte da Cidadania. Ministério da Satide. Secretaria de Atencio
Priméria a Saide. Departamento de A¢Bes Programaticas Estratégicas. Coordenagdo de Salde da Crianca e Aleitamento
Materno. Brasilia DF, 2020. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/caderneta_crianca_menina_2ed.pdf>Acesso em: 19 ago. 2022.

3 Sociedade Brasileira de Pediatria (SBP). Seguimento ambulatorial do prematuro de risco. Disponivel em:
<http://www.sbp.com.br/src/uploads/2015/02/Seguimento_prematuro_oficial.pdf >. Acesso em: 19 ago. 2022.

4 Biblioteca virtual em satide. Descritores em Ciéncias da Sadde (DeCS). Consulta ao DeCS — sindrome do intestino curto.
Disponivel em:< http://decs.bvs.br/>. Acesso em: 17 ago.2022.

% Sociedade Brasileira de Pediatria. Manual de Suporte Nutricional da Sociedade Brasileira de Pediatria. Organizador Rubens
Feferbaum, revisores Luciana Rodrigues Silva, Dirceu Solé; apresentacéo Luciana Rodrigues Silva. 2ed. Rio de Janeiro:
Departamento Cientifico de Suporte Nutricional da Sociedade Brasileira de Pediatria. 2020. Disponivel em: <
https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/2a_Edicao_-_jan2021-Manual_Suporte_Nutricional_-.pdf >. Acesso em: 17
ago.2022.

SAMRIGS. A Doenca da Membrana Hialina em prematuros de baixo peso. 2014. Disponivel em:<
http://docplayer.com.br/13332788-A-doenca-da-membrana-hialina-em-prematuros-de-baixo-peso.html >. Acesso em: 19 ago
2022.

"Muller, R.W et al. Mom. &Perspec. Salide - Manejo dos recém-nascidos com doenga da membrana hialina. Porto Alegre - V.
13 - n° 1/2 - jan/dez 2000. Disponivel em: <http://www2.ghc.com.br/gepnet/docsrevista/revista2000.pdf#page=60>. Acesso em:
19 ago.2022.
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1. Segundo o fabricante Danone®, Pregomin® Pepti trata-se de formula infantil
em po, a base de 100% proteina do soro de leite extensamente hidrolisada. Contém LCPUFAs
(DHA e ARA), 50% TCM e nucleotideos. Indicado para alimentacdo de lactentes com Alergia
ao Leite de VVaca (ALV) com quadro diarreico e/ou mal absorc¢ao (sindrome do intestino curto
e/ou outras doencas disabsortivas), desde o nascimento. Dilui¢do padréo: 1 colher-medida rasa
(4,39 de po) para cada 30mL de &4gua. Apresentagdo: latas de 400g.

2. Colestiramina (Questran Light®) é uma resina que adsorve e combina-se aos
acidos biliares do intestino para formar um complexo insoltvel que € excretado nas fezes. Isso
resulta em uma continua, embora parcial, remocéo de acidos biliares a partir da circulagéo
entero-hepatica, impedindo a sua reabsorcdo. O aumento da perda fecal de &cidos biliares leva
a um aumento da oxidacéo do colesterol em acidos biliares e & diminui¢éo dos niveis séricos
de colesterol e de lipoproteina de baixa densidade-colesterol®.

111 - CONCLUSAQO

1. Cumpre informar que em lactentes com histérico de sindrome do intestino
curto, como no caso da Autora, é indicado o inicio da alimentacdo via oral ou enteral (pelo
intestino) assim que possivel, complementado com nutricdo parenteral (pela veia) para
promogdo do crescimento normal, enquanto o intestino se encontra em processo fisioldgico de
adaptacdo. A alimentagdo parenteral pode ser interrompida assim que a alimentacéo via oral
ou por sonda seja suficiente para a manutencdo do crescimento adequado’.

2. Diante da auséncia da possibilidade do aleitamento materno, é indicada a
utilizagdo de formulas com proteina extensamente hidrolisada, por apresentarem melhor

absorcdo, ou férmulas & base de aminodcidos livres, em caso de alergia alimentar ou
intolerancia a férmula hidrolisada; enquanto a alimentacdo deve ser aumentada gradualmente,
respeitando-se a tolerancia do paciente’.

3. A respeito da formula infantil prescrita, cumpre informar que Pregomin®
Pepti se trata de formula extensamente hidrolisadas e com restricdo de lactose a qual pode
estar indicada mediante ma-absorcao intestinal e sindrome do intestino curto, para lactentes
e criangas de primeira infancia (do nascimento até completar 3 anos de idade), estando
indicada para o quadro clinico e faixa etaria da Autora’®,

4. Quanto ao estado nutricional da Autora a época com (7 meses e 14 dias de
idade corrigida - peso: 7540g e comprimento: 68,5 cm fls.27 e 28), os dados antropométricos
informados, foi avaliado nas curvas de crescimento e desenvolvimento da indicando peso e
comprimento adequados para a idade?.

5. De maneira geral, a alimentacdo na faixa etaria da Autora deve ser composta
por alimentos de todos 0s grupos (cereais ou raizes e tubérculos, feijoes, legumes e verduras,
frutas, carnes e ovos), e a formula infantil é usualmente utilizada na quantidade de 180-

8 Danone. Pregomin® Pepti. Disponivel em: <http://www.danonebabyprofissionais.com.br/pdf/produtos/linha-
especialidades/pregomin-pepti.pdf>. Acesso em: 19 ago. 2022.

° Bula do medicamento Paroxetina 10mg (Pondera®) por Eurofarma Laboratérios S.A. Disponivel em: <
https://eurofarma.com.br/produtos/bulas/patient/bula-pondera-10-mg-e-30-mg.pdf>. Acesso em: 19 ago. 2022.
10 World Health Organization. The WHO Child Growth Standards. Disponivel em:
<https://www.who.int/childgrowth/standards/en/>. Acesso em: 19 ago. 2022.
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200ml, 3 vezes ao dia, totalizando ao méaximo 600mL/dia)***2. Informa-se que para o
atendimento da referida recomendacéo e considerando o uso da formula prescrita, estima-se
uma necessidade de 06 latas de 400g/més de Pregomin® Pepti®.

6. Participa-se que a utilizagdo de produtos nutricionais necessitam de
reavaliacOes periodicas, a fim de verificar a possibilidade de evolugdo dietoterdpica para
formulas menos hidrolisadas que a opcao prescrita, e avaliagdo do desenvolvimento de
tolerancia aos alimentos alergénicos. Neste contexto ndo foi informado por quanto tempo a
Autora fara uso da formula prescrita ou quando se dara sua reavaliacdo clinica. Sugere-se a
delimitag@o do periodo de uso da formula prescrita ou quando sera a reavaliagdo do
guadro clinico da Autora.

7. Cumpre informar que o tipo de formula infantil pleiteada (formula & base de
proteina extensamente hidrolisada) foi incorporado, conforme Portaria SCTIE/MS n° 67,
de 23 de novembro de 2018, para criancas de 0 a 24 meses com alergia a proteina do leite
de Vaca (APLV) no ambito do Sistema Unico de Satide — SUS®,

8. Todavia, em consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP), na competéncia de agosto de 2022,
nao foi encontrado codigo de procedimento para dispensacdo administrativa deste item, no
ambito do SUS.

9. Ressalta-se que no Municipio do Rio de Janeiro existe 0 Programa de
Assisténcia a Crianca Portadora de Diarreia Persistente (PRODIAPE) onde podem ser
fornecidas férmulas especializadas (com restricdo de lactose, a base de proteina do leite
extensamente hidrolisada, a base de proteina isolada de soja, ou a base de aminoacidos livres),
mediante quadros clinicos especificos (portadoras ou com suspeita de alergia alimentar, ma
absorcdo ou diarreias cronicas a esclarecer), para lactentes até completarem 2 anos de
idade. A unidade de saude a qual pertence o Programa é o Hospital Municipal Jesus (HMJ)
vinculado a SMS/RJ (Rua Oito de Dezembro, 717, Vila Isabel).

10. Para inclusdo no PRODIAPE, deve ser feita a inser¢cdo no Sistema Nacional
de Regulacéo (SISREG), como consulta em pediatria — leites especiais, através da Unidade
Bésica de Saude (UBS) de referéncia.

11. A evolucdo clinica dos pacientes com sindrome do intestino curto é dividida
em trés fases: a fase aguda inicial apds o procedimento cirtrgico é caracterizada por diarreia
intensa e consequentes disturbios eletroliticos, hipersecrecdo de &cido géstrico e gastrinemia,
geralmente com duracéo de cerca de um més. Nesse periodo, os eletrolitos devem ser repostos
e os distarbios do equilibrio acido-base devem ser corrigidos. A seguir vem a fase de
adaptacdo, que pode durar de alguns meses a um ano. Nesse periodo, sdo administradas

11 BRASIL. Ministério da Salde. Dez passos para uma alimentagdo saudavel: guia alimentar para criangas menores de dois
anos: um guia para o profissional da salde na atengdo bésica. 2. ed. Brasilia: Ministério da Saude, 2010. (Série A. Normas e
Manuais Técnicos). Disponivel em: <
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/guia_dez_passos_alimentacao_saudavel_2ed.pdf >. Acesso em: 19 ago. 2022.

12 BRASIL. Guia alimentar para criangas brasileiras menores de 2 anos. Ministério da Satide, Secretaria de Atengdo Primaria a
Saude, Departamento de Promogdo da Sadde. Brasilia: Ministério da Saude,2019. Disponivel em: <
http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/guia_da_crianca_2019.pdf>. Acesso em: 19 ago. 2022.

¥ CONASS informa. PORTARIA SCTIE N. 67, DE 23 DE NOVEMBRO DE 2018. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/conass-informa-n-229-publicada-portaria-sctie-n-67-que-torna-publica-decisao-de-incorporar-as-
formulas-nutricionais-base-de-soja-base-de-proteina-extensamente-hidrolisada-com-ou-s/>. Acesso em: 19 ago. 2022.

4 Hospital Municipal Jesus — PRODIAPE. Disponivel em: <http://www.rio.rj.gov.br/web/sms/hospitais especializados>.
Acesso em: 19 ago. 2022.
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nutricdo parenteral e nutricdo enteral com dietas adequadas, a diarreia € menos intensa e o
estado nutricional tende a se estabilizar, desde que o paciente seja tratado adequadamente.
Eventualmente, chega-se a fase de manutencdo, na qual, embora ainda haja ma absorcéo,
muitas vezes é possivel interromper a nutricdo parenteral e manter o paciente em nutri¢do oral
exclusiva. Sabe-se que a adaptacdo do intestino delgado remanescente depende sempre da
manutenc¢do adequada do estado nutricional, com crescimento e desenvolvimento somatico,
mesmo as custas da nutricdo parenteral e da nutricdo enteral com dietas artificiais. Em geral,
quando o comprimento do intestino delgado remanescente € maior que 30 cm, o paciente pode
ser adaptado em intervalos de até 1 ano e ficar livre de nutrigdo parenteral com nutrigao oral
exclusiva®®.

12. Certos medicamentos podem complementar o tratamento clinico. A
Colestiramina, por exemplo, ao se ligar aos sais biliares pode ter efeitos benéficos em casos
de diarreia induzida pelo alto teor de sais biliares no célon®®.

13. Diante do exposto, cumpre informar que ndo h& uma descricdo completa do
guadro clinico da Demandante, associado a sindrome do intestino curto, que permita gue este
Nucleo possa inferir com seguranca acerca do uso do medicamento Colestiramina (Questran
Light®) no tratamento do caso em questdo. Recomenda-se o envio de documento médico
relatando o quadro clinico completo da Autora.

14, Quanto ao fornecimento pelo SUS, vale informar que a Colestiramina
(Questran Light®) néo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente Basico,
Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo SUS no ambito do Municipio e do Estado
do Rio de Janeiro.

15. Informa-se que o medicamento aqui pleiteado possui registro valido na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Fazendario da Comarca da capital do estado do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ANA PAULA NOGUEIRA LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO

DOS SANTOS Farmacéutico
Nutricionista CRF-RJ 15023
CRN413100115 1D.5003221-6

VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica
CRF- RJ 11538
Mat.4.918.044-1

FLAVIO AFONSO BADARO

Assessor-chefe

CRF-RJ 10.277

15 Tannuri, Uenis, Barros, Fabio de and Tannuri, Ana (Bis$38 AdBnPeatment of short bowel syndrome in children. Value of

the Intestinal Rehabilitation Program. Revista da Associagdo Médica Brasileira. 2016, v. 62, n. 6, pp. 575-583. Available from:
<https://doi.org/10.1590/1806-9282.62.06.575>. Acesso em: 19 ago. 2022.

* NatJus 0




