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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informages técnicas da 22
Vara Civel da Comarca de Saquarema do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos Acido Valproico 500mg (Depakene®), Carbamazepina 200mg, Periciazina
1% (Neuleptil®) e Nistatina + Oxido de Zinco pomada, aos suplementos alimentares
(Fortini Plus, Ensure®, Pediasure® Complete e Nutren® Active) e ao insumo fralda
descartavel (Bigfral® Plus).

| - RELATORIO

1. De acordo com o laudo médico padrdo judicial de medicamentos (Num.
25033635 - Pag. 1 e 2) emitido em 04 de agosto de 2022, pela médica
| |, do Centro Municipal de Reabilitacéo, a Autora,
11 anos de idade, data de nascimento 20/06/2011, apresenta diagndstico compativel com
encefalopatia crbnica da infancia, quadriplegia espéastica e epilepsia, quadro clinico
irreversivel, com progndstico reservado. Tendo sido prescrito tratamento continuo com 0s
medicamentos Acido Valproico 500mg (Depakene®) (2 comprimidos por dia),
Carbamazepina 200mg (Tegretol®) (1/2 comprimido por dia) e Periciazina 1%
(Neuleptil®) (3 a 5 gotas por dia) para controlar as crises convulsivas da Requerente. A
médica assistente participa ainda que estes medicamentos ndo podem ser substituidos e que
h& risco de vida se este tratamento for suspenso. Foram mencionadas as seguintes
Classificagfes Internacionais de Doengas (CID-10): G80.0 — paralisia cerebral
guadriplégica espastica e G40.5 — sindromes epilépticas especiais.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. 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 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:
Basico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos
componentes estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagdo 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 Atengdo Priméria a
Satde no ambito do Sistema Unico de Satde.

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

6. A Delibera¢do CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispbe sobre as
normas de execugdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o
Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Baésico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberagdo 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. No tocante ao Municipio de Saquarema, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal
de Medicamentos — REMUME - Saquarema 2021, conforme Decreto n°® 2.198 de 27 de
outubro de 2021.

9. Os medicamentos Acido Valproico, Carbamazepina e Periciazina estdo
sujeito a controle especial de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998
e suas atualizagBes. Portanto, a dispensacdo desses estd condicionada & apresentagdo de
receituarios adequados.

10. De acordo com a Resolugdo RDC n° 503 de 27 de Maio de 2021, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde, Nutricdo Enteral se trata de
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 ndo, utilizada exclusiva ou parcialmente para
substituir ou complementar a alimentacdo oral em pacientes desnutridos ou ndo, conforme
suas necessidades nutricionais, em regime hospitalar, ambulatorial ou domiciliar, visando a
sintese ou manutencao dos tecidos, 6rgdos ou sistemas.

11. A Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
contém as diretrizes para a organizacio da Atencdo a Satde no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regides 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.

12. A Portaria de Consolidacdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relagdo Nacional de AcGes e Servicos de Salde (RENASES) no ambito do
Sistema Unico de Saude (SUS) e d& outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. A paralisia cerebral (PC), também denominada encefalopatia cronica nao
progressiva da infancia?, é definida como um grupo heterogéneo e ndo bem delimitado de

1 CARGNIN, A. P. M.; MAZZITELLI, C. Proposta de tratamento fisioterap@utico para criangas portadoras de paralisia cerebral
espastica, com énfase nas alteracdes musculoesqueléticas. Revista de Neurociéncias, Séo Paulo, v. 11, n. 1, p. 34-9, 2003.
Disponivel em: <https://periodicos.unifesp.br/index.php/neurociencias/article/download/8892/6425/36712>. Acesso em: 30
ago. 2022.
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sindromes neuroldgicas residuais, causadas por lesGes ndo progressivas do encéfalo imaturo,
manifestando-se basicamente por altera¢cbes motoras, com padrdes anormais de postura e de
movimento, podendo apresentar distlrbios associados mentais, sensoriais e de comunicagdo?.
A PC pode ser classificada por dois critérios: pelo tipo de disfuncdo motora presente, ou seja,
0 quadro clinico resultante, que inclui os tipos extrapiramidal ou discinético (atetoide,
coreico e distbnico), atéxico, misto e espastico; e pela topografia dos prejuizos, ou seja,
localizag&o do corpo afetado, que inclui tetraplegia ou quadriplegia, monoplegia, paraplegia
ou diplegia e hemiplegia®.

2. Epilepsia é uma doenca cerebral cronica causada por diversas etiologias e
caracterizada pela recorréncia de crises epilépticas ndo provocadas. Esta condigdo tem
consequéncias neurobioldgicas, cognitivas, psicoldgicas e sociais e prejudica diretamente a
qualidade de vida do individuo afetado. As epilepsias podem ser classificadas segundo dois
grandes eixos: topogréafico e etioldgico; no eixo topogréafico, as epilepsias sdo separadas em
generalizadas e focais; no eixo etioldgico, sdo divididas em idiopéticas (sem lesdo estrutural
subjacente), sintomaticas (com lesdo) ou criptogénicas (presumivelmente sintomaticas, mas
sem uma leséo aos exames de imagem disponiveis no momento)*.

DO PLEITO

1. O Acido Valproico (Depakene®) é um anticonvulsivante indicado no
tratamento da epilepsia como monoterapico ou como terapia adjuvante ao tratamento de
pacientes com crises parciais complexas, que ocorrem tanto de forma isolada ou em
associacdo com outros tipos de crises. Também é indicado como monoterapico ou como
terapia adjuvante no tratamento de quadros de auséncia simples e complexa em pacientes
adultos e criangas acima de 10 anos, e como terapia adjuvante em adultos e criangas acima
de 10 anos com crises de maltiplos tipos, que inclui crises de auséncia®.

2. Carbamazepina é um antiepiléptico, neurotrépico e agente psicotropico
indicado para o tratamento da epilepsia em crises parciais complexas ou simples (com ou
sem perda da consciéncia) com ou sem generalizagdo secundaria; crises ténico-clénicas
generalizadas e formas mistas dessas crises, dentre outras indicacoes®.

3. Periciazina (Neuleptil®) é um antipsicético neuroléptico indicado no
tratamento de disturbios do comportamento, revelando-se particularmente eficaz no
tratamento dos distdrbios caracterizados por autismo, negativismo, desinteresse, indiferenca,
bradipsiquismo, apragmatismo, suscetibilidade, impulsividade, oposi¢do, hostilidade,
irritabilidade, agressividade, reagbes de frustragdo, hiperemotividade, egocentrismo,
instabilidade psicomotora e afetiva e desajustamentos’.

2 GOMES, C. et al. Paralisia Cerebral. In: LIANZA, S. Medicina de Reabilitag4o. 4. ed. Rio de Janeiro: Guanabara Koogan,
2007.

SLEITE, J. M. R. S.; PRADO, G. F. Paralisia Cerebral: Aspectos Fisioterapéuticos e Clinicos. Revista Neurociéncias, Sdo
Paulo, v. 12, n. 1, 2004. Disponivel em: < https://periodicos.unifesp.br/index.php/neurociencias/article/view/8886>. Acesso em:
30 ago. 2022.

4 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengéo a Sadde. Portaria Conjunta SAS/SCTIE n°17 de 27 de junho de 2018.
Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Epilepsia. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Epilepisia_2019.pdf https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_epilepisia_2019.pdf>. Acesso em: 30 ago. 2022.

% Bula do medicamento Valproato de sodio (Depakene®) por Abbott Laboratorios do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=DEPAKENE>. Acesso em: 30 ago. 2022.

® Bula do medicamento Carbamazepina (Tegretol®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599201148865/?nomeProduto=Tegretol>. Acesso em: 30 ago. 2022.

7 Bula do medicamento Periciazina (Neuleptil®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=183260317>. Acesso em: 30 ago. 2022.

= NatJus


https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599201148865/?nomeProduto=Tegretol

Secretaria de
Saude

r
\O/

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

4, A associacdo Nistatina + Oxido de Zinco forma uma camada protetora,
reduzindo a friccéo entre a pele e as fraldas e impedindo o contato da pele com urina e fezes,
além de auxiliar a cicatrizacdo de irritacdes da pele e combater a infeccdo pela Candida,
fungo frequentemente presente em assaduras mais intensas ou de maior duracdo. Esta
indicada para o tratamento das assaduras infantis (dermatite das fraldas, dermatite
amoniacal). Outras indicacbes sdo os intertrigos (mamario, perineal, interdigital, axilar ou
outros) e as paroniquias por fungos do género Candida (Candidiase da pele e de unhas)®.

5. Segundo o fabricante Danone, Fortini Plus se trata de formula pediatrica
para nutricdo enteral e oral em po, hipercaldrica (1,5 kcal/mL), com alto teor de vitaminas e
minerais. Permite o preparo nas diluigdes 1,0 kcal/ml e 1,5kcal/ml. N&o contém gluten nem
lactose. Contém sacarose. Indicado para criangas com dificuldade de manutencéo ou ganho
de peso, em risco nutricional, desnutridas ou com desaceleracdo do crescimento, com
doencas cronicas (ex. fibrose cistica, cardiopatias, cancer, etc). Faixa etéria: 3 a 10 anos. Nos
sabores baunilha e sem sabor. Modo de preparo: para um volume final de 140ml a 1,5
kcal/ml - 7 colheres-medida (aproximadamente 42,7g) + 110ml de agua; 200ml a 1kcal/ml -
7 colheres-medida (aproximadamente 42,7g) + 180ml de agua. Apresentacao: lata de 400g°.

6. De acordo com o fabricante Abbott, Ensure® se trata de suplemento
nutricionalmente completo, com excelente perfil lipidico e acrescido de fibras prebidticas.
Adequado para necessidades individuais e/ou condicBGes clinicas especificas para
recuperacdo e/ou manutencdo do estado nutricional. Normocaldrico (1 kcal/ml) e
normoproteico  (143:1 kcal ndo proteicas/gN2). Contém vitaminas, minerais,
frutooligossacarideos (FOS), 6megas 3 e 6. Contém sacarose. Nao contém gluten. Colher
medida: 8,9g. Diluicdo padrao (1,1 kcal/ml): 7 medidas em agua para um volume final de
250ml. Apresentacdo: latas de 400g e 850g, sabores baunilha, chocolate, morango e
banana'®*,

7. Segundo o fabricante Abbott, Pediasure® Complete se trata de alimento
nutricionalmente completo, indicado para faixa etaria de 04 a 12 anos de idade, com
combinacdo de DHA e ARA, prebidticos e probioticos que oferece 100% das principais
vitaminas e minerais das recomendagdes. Ndo contém glaten. Contém lactose. Densidade
caldrica: 1,0 kcal/mL. Diluicdo: 1 kcal/ml - 5 colheres de medida (49g) + 190 ml de &gua =
225mL; 1 colher de medida = 9,8g. Apresentacdo: latas de 400g e 900g — baunilha, chocolate
e morango 213,

8. Segundo o fabricante Nestlé, Nutren® Active se trata de formula nutricional
fonte de proteinas e com vitaminas e minerais antioxidantes (vitaminas C e E, zinco e
manganés). Baixo em gorduras totais, sem adi¢do de agucares e possui 174 kcal por porcéo.
IndicacGes: para auxiliar a atingir as recomendacdes nutricionais diarias de jovens e adultos.
Apresentacdo: latas de 400g, nos sabores morango, artificial de baunilha e chocolate. Modo
de preparo: 2 colheres de sopa cheias (31,5g) em 1 copo (180mL) de leite*.

9. Sdo considerados produtos absorventes descartaveis de uso externo o0s
artigos destinados ao asseio corporal, aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de

8 Bula do medicamento nistatina + 6xido de zinco por Laboratdrio Teuto Brasileiro S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351526827200915/?nomeProduto=nistatina >. Acesso em: 30 ago. 2022.

9 Danone. Fortini Plus. Disponivel em: < https://www.fortinibrasil.com.br/produtos/fortini-plus-sem-sabor>. Acesso em: 30
ago. 2022.

10 Abbott Therapeutic Nutrition Pocket nutricional. Ensure®.

1 Abbott. Ensure®. Disponivel em: < https://www.ensure.abbott/br/nossos-produtos/ensure-po.html > Acesso em: 30 ago. 2022.
12 Abbott Nutrition. Ficha técnica do Pediasure® Complete.

18 Abbott Nutrition. Pediasure® Complete. Disponivel em: < https://www.pediasure.abbott/br/produtos/pediasure-en
polvo.html>. Acesso em: 30 ago. 2022.

4 Nestlé Health Science. Nutren® Active. Portfdlio de produtos 2022.
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absorver ou reter excrecdes e secreces organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as
excrecOes 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®®.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, cumpre informar que no documento médico acostado aos autos
processuais (Num. 25033635 - Pag. 1 e 2) ndo consta prescricdo do medicamento Nistatina
+ Oxido de Zinco pomada, tampouco dos suplementos alimentares (Fortini Plus, Ensure®,
Pediasure® Complete e Nutren® Active) e do insumo fralda descartavel (Bigfral® Plus).
Assim, para que este NUcleo possa discorrer sobre esses itens pleiteados, faz-se necessaria a
emissdo de documento médico atualizado contendo prescricao e justificativa para o uso
dos mesmos no plano terapéutico da Autora.

2. A respeito dos suplementos alimentares pleiteados, para que este nicleo
possa inferir com seguranga no tocante a sua necessidade de uso pelo Autora, acrescenta-se
que é importante gue 0 documento médico ou nutricional acostado contenha as seguintes
informacdes: i) via de alimentacdo (via oral ou gastrostomia); ii) nivel de comprometimento
motor devido ao quadro de paralisia cerebral (se deambula com ou sem auxilio), ou nivel
GMFCS (I-V); iii) dados antropométricos (peso e estatura, aferidos ou estimados); iv)
esclarecimento se os suplementos prescritos se tratam de opgdes substitutivas ou para uso
concomitante; v) quantidades diaria e mensal prescritas de suplemento alimentar (n° de
medidas por volume, volume total diario, n° de latas/més); vi) previsao do periodo de uso do
suplemento alimentar prescrito; e vii) consumo alimentar habitual (relacdo de alimentos
normalmente consumidos ao longo de um dia e suas respectivas quantidades em medidas
caseiras ou gramas e consisténcia da dieta).

3. Em relacdo ao medicamento pleiteado Periciazina 1% (Neuleptil®), cumpre
informar que a descri¢do do quadro clinico que acomete a Suplicante, informada no laudo
acostado aos autos processuais (Num. 25033635 - Pag. 1 e 2), ndo fornece embasamento
clinico suficiente para a justificativa do uso deste medicamento no plano terapéutico da
Autora. Sendo assim, para uma inferéncia sequra acerca da indicacdo deste farmaco,
sugere-se a emissdo de laudo médico, atualizado, legivel e datado descrevendo as demais
doencas e/ou comorbidades que estariam relacionadas com o0 uso desse no tratamento da
Suplicante.

4. Por outro lado, os medicamentos pleiteados Acido Valproico 500mg
(Depakene®) e Carbamazepina 200mg estéo indicados para o manejo da condicéo clinica
apresentada pela Suplicante.

5. Quanto ao fornecimento pelo SUS, insta esclarecer:

e Nistatina + Oxido de Zinco pomada nfo_integram nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados
pelo SUS no &mbito do municipio de Saquarema e do estado do Rio de Janeiro.

e Acido Valproico 500mg (Depakene®), Carbamazepina 200mg e Periciazina 1%
(Neuleptil®) estdo descritos na Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais do
municipio de Saquarema (REMUME — Saquarema), sendo disponibilizados no
ambito da Atencdo Baésica. Para ter acesso, a representante legal da Autora devera

ISANVISA. 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: 30 ago. 2022.
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comparecer a uma unidade béasica de saude mais proxima de sua residéncia, portando
receituério atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da disponibilizagdo
destes medicamentos.

e Suplementos alimentares industrializados como as opgdes prescritas (Fortini Plus,
Ensure®, Pediasure® Complete e Nutren® Active) ou similares ndo integram
nenhuma lista oficial para disponibilizacdo pelo SUS, no &mbito do municipio de
Saquarema do estado do Rio de Janeiro.

e Fralda descartavel ndo se encontra padronizada em nenhuma lista oficial para
dispensagdo no SUS, no ambito do Municipio de Saquarema e do estado do Rio de
Janeiro

6. Ressalta-se que os medicamentos Acido Valproico 500mg (Depakene®),
Carbamazepina 200mg, Periciazina 1% (Neuleptil®) e Nistatina + Oxido de Zinco
pomada possuem registro ativo junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.
O insumo fralda descartével trata-se de produto dispensado de registro na ANVISA®S,

7. Informa-se que os suplementos alimentares Fortini Plus, Ensure® e
Pediasure® Complete possuem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), enquanto a opgdo Nutren® Active se trata de composto lacteo, sendo registrado
pelo MAPA (Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento).

8. Por fim, quanto ao pedido Advocaticio (Num. 25033617 - P4gs. 4 a 5, item
“V - Do pedido”, subitem ‘“e”) referente ao provimento do “.. fornecimento do(s)
medicamento(s) reclamado(s), ou outro(s) que o(a) autor(a) venha a necessitar no curso do
tratamento... ”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem
emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

A 22 Vara Civel da Comarca de Saquarema do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE ROCHA S. SILVA DANIELE REIS DA CUNHA TATIANA GUIMARAES TRINDADE
Farmacéutica Nutricionista Fisioterapeuta
CRF-RJ 14.429 CRN4 14100900 CREFITO2/104506-F
ID. 4357788-1 1D.5035482-5 Matr.: 74690

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

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

16 MINISTERIO DA SAUDE. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria. Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC N° 10, de 21
de Outubro de 1999 (Publicado em DOU n° 204, de 25 de outubro de 1999). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_10_1999 .pdf/23649a31-6958-4a8d-9d75-
2f7a964d3ed7?version=1.0>. Acesso em; 29 ago. 2022.

= NatJus



