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Rio de Janeiro, 06 de marc¢o de 2023.

Processo  n°®  0863466-58.2022.8.19.0001,
ajuizado por | |

representado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagGes técnicas do 3°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto
ao suplemento alimentar PediaSure® ou Nutren® Kids ou férmula pediatrica para nutricéo enteral
e oral Fortini®, ao medicamento Divalproato de S6dio 500mg e ao equipamento cama hospitalar
automatica.

| - RELATORIO

1. Para elaboragcdo deste parecer técnico, foi considerado o formulario médico da
Céamara de Resolucdo de Litigios, (Num. 37416418, Pags. 9 a 14), emitido em 11 de novembro de
2022 pela médical |. Em sintese, o Autor, 10 anos de idade, data de
nascimento 07/03/2012, apresenta paralisia cerebral por asfixia perinatal associada a epilepsia.
Indicado o uso de Divalproato de S6dio 500mg (Depakote®) — 02 comprimidos a noite. J& fez uso
de Acido Valproico 250mg/5mL por 02 anos, porém apresentava engasgos frequentes.
Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) citadas: G80 — paralisia cerebral e G40 -
epilepsia.

2. De acordo com laudo médico (Num. 37416418 - Pag. 18), emitido em 15 de
setembro de 2022 pela médical ] no qual relata a necessidade do autor
utilizar o suplemento alimentar Pediasure ou Fortini ou Nutren Kids na gquantidade de 200ml, 2
vezes ao dia, devido as restricGes que apresenta.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucéo 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 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 &mbito do SUS.

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 Atencdo Primaria a Saude no
ambito do Sistema Unico de Sadde.
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5. A Deliberacdo 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
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe 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 Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
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 Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

9. O medicamento Divalproato de Sédio esta sujeito a controle especial, de acordo
com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e atualiza¢Oes. Portanto, a dispensacéo
deste esta condicionada a apresentacao de receituario adequado.

10. A Portaria de Consolidagdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagio da Atencdo a Salide no d&mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regides de Salde e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

11. A Portaria de Consolidagdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acles e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e d& outras providéncias.

12. De acordo com a Resolugdo RDC n° 503 de 27 de Maio de 2021, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Satde, 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 manutengéo dos tecidos, 6rgdos
ou sistemas.

DO QUADRO CLINICO

1. A encefalopatia ou neuropatia cronica ndo progressiva da infancia, também
denominada paralisia cerebral (PC), descreve um grupo de desordens permanentes do
desenvolvimento do movimento e postura atribuido a um distdrbio ndo progressivo que ocorre
durante o desenvolvimento do cérebro fetal ou infantil, podendo contribuir para limitag6es no perfil
de funcionalidade da pessoa. A desordem motora na paralisia cerebral pode ser acompanhada por
distdrbios sensoriais, perceptivos, cognitivos, de comunicacdo e comportamental, por epilepsia e
por problemas musculoesqueléticos secundarios. Esta condi¢do engloba um grupo heterogéneo
quanto a etiologia, sinais clinicos e severidade de comprometimentos. No que tange a etiologia,
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incluem-se os fatores pré, peri e pds-natais. Os sinais clinicos da paralisia cerebral envolvem as
alteracbes de tbnus e presenca de movimentos atipicos e a distribuicdo topografica do
comprometimento. A severidade dos comprometimentos da paralisia cerebral esta associada com as
limitacGes das atividades e com a presenca de comorbidades®.

2. A epilepsia é uma doenga que se caracteriza por uma predisposicdo permanente do
cérebro em originar crises epilépticas e pelas consequéncias neurobiolGgicas, cognitivas,
psicoldgicas e sociais destas crises. Estd associada a uma maior mortalidade (risco de acidentes e
traumas, crises prolongadas e morte subita), a um risco aumentado de comorbidades psiquiatricas
(sobretudo depressédo e ansiedade) e também a inimeros problemas psicossociais (perda da carteira
de habilitacdo, desemprego, isolamento social, efeitos adversos dos farmacos, disfungdo sexual e
estigma social). Uma crise epiléptica é a ocorréncia transitéria de sinais ou sintomas clinicos
secundarios a uma atividade neuronal anormal excessiva ou sincronica?.

DO PLEITO

1. O Divalproato de sédio é dissociado em ion valproato no trato gastrintestinal. O
mecanismo pelo qual o valproato exerce seu efeito terapéutico ndo esta bem estabelecido. Foi
sugerido que sua atividade na epilepsia esta relacionada ao aumento das concentracfes cerebrais de
acido gama-aminobutirico (GABA). Esté indicado na mania (episodios de mania agudos ou mistos
associados com transtornos afetivos bipolares, com ou sem caracteristicas psicéticas); epilepsia: ao
tratamento de pacientes adultos e criancas acima de 10 anos com crises parciais complexas
(monoterapico ou como terapia adjuvante), que ocorrem tanto de forma isolada ou em associagdo
com outros tipos de crises; e na profilaxia da migranea (Enxaqueca)®.

2. A cama hospitalar é uma cama especial, formada por partes que podem se elevar
ou declinar, o que possibilita algumas mudancas de decubito do paciente, dando-lhe maior
conforto®.

3. Segundo o fabricante Abbott>®, o produto Pediasure® atualmente é denominado
Pediasure® Complete, o qual 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 recomendac@es. Ndo contém glaten. Contém
lactose. Densidade caldrica: 1,0 kcal/mL. Diluicdo: 1 kcal/ml - 5 colheres de medida (49g) + 190
ml de agua = 225mL; 1 colher de medida = 9,89. Apresentacdo: latas de 400g e 900g — baunilha,
chocolate e morango.

4, De acordo com fabricante Nestlé’, Nutren® Kids trata-se de complemento alimentar
fonte de nutrientes essenciais para a nutricdo das criancas como calcio, ferro e zinco. Fornece 26
vitaminas e minerais. Ja vem com leite, basta adicionar 4gua. Contém sacarose, lactose e gluten.

1 BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atencéo a Satide Departamento de AgGes Programaticas Estratégicas. Diretrizes de
Atencéo a Pessoa com Paralisia Cerebral. Brasilia — DF, 2013. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/diretrizes_atencao_paralisia_cerebral.pdf>. Acesso em: 01 mar. 2023.

2 BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengéo a Sadde. Portaria Conjunta SCTIE/SAS/MS n° 17, de 21 de junho de
2018. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Epilepsia. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/pcdt/arquivos/2021/portal-portaria-no-17-pcdt-epilepsia.pdf>. Acesso em: 01 mar. 2023.

3 Bula do Divalproato de sodio (Divalcon ER) por ABBOTT CENTER. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=DIVALCON>. Acesso em: 01 mar. 2023.

4 GRUPO BOND. Equipamentos médicos hospitalares. Cama hospitalar. Disponivel em: <www.camahospitalar.org>. Acesso em: 01
mar. 2023.

5 Abbott Nutrition. Ficha técnica do Pediasure® Complete

® Abbott Nutrition. Pediasure® Complete. Disponivel em: < https://www.pediasure.abbott/br/produtos/pediasure-en-polvo.html>.
Acesso em: 03 mar. 2023.

7 Nestlé Health Science — Nutren® Kids. Portfélio de produtos 2020.
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Contem derivados de leite e soja. Pode conter trigo, cevada e aveia. IndicacBes: para criangas a
partir dos 4 anos de idade, que necessitem de um complemento nutricional, incluindo aquelas com
seletividade alimentar, deficiéncias nutricionais, baixo peso e criangas muito ativas. Apresentacéo:
lata de 3509 nos sabores artificiais de morango, baunilha e chocolate. Modo de preparo: 2 colheres
de sopa (27,59) em 180ml de agua.

5. Segundo o fabricante Danone, Fortini® atualmente é denominado Fortini Plus, o qual
se trata de formula pediatrica para nutricdo enteral e oral em pd, hipercalérica (1,5 kcal/ml), com
alto teor de vitaminas e minerais. Permite o preparo nas dilui¢cdes 1,0 kcal/ml e 1,5kcal/ml. Néao
contém gluten nem lactose. Contém sacarose. Indicado para criancas com dificuldade de
manutencdo ou ganho de peso, em risco nutricional, desnutridas ou com desaceleracdo do
crescimento, com doengas 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 dgua. Apresentacéo: lata de 400g®.

111 — CONCLUSAO

1. Inicialmente, cumpre informar que nos documentos médicos acostados aos autos
processuais (Num. 37416418 - Pags. 11 a 18) ndo consta prescricdo do equipamento cama
hospitalar automatica (Num. 37416417 - Pag. 2). Assim, para que este NUcleo possa discorrer
sobre este item pleiteado, faz-se necessdria_a emissdo de documento médico atualizado
contendo prescricdo e justificativa para 0 uso do mesmo no plano terapéutico do Autor.
Sendo assim, este Nucleo somente prestara esclarecimentos acerca da sua disponibilizagéo.

2. Informa-se que o medicamento Divalproato de Sodio 500mg possui_indicacao,
que consta em bula®, para o quadro clinico do Autor - epilepsia, conforme documento médico.

3. Com relacéo ao fornecimento dos itens pleiteados, seguem as informacdes abaixo:

¢ Divalproato de S6dio 500mg e cama hospitalar automatica ndo integram nenhuma lista
oficial de medicamentos/insumos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para
dispensacdo através do SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

4. Para o tratamento da epilepsia, o Ministério da Saude publicou a Portaria
Conjunta SCTIE/SAS/MS n° 17, de 21 de junho de 2018, a qual dispde sobre o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT2?2 da Epilepsia. Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Salde do
Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), os seguintes medicamentos: Gabapentina 300mg e 400mg (cépsula),
Vigabatrina 500mg (comprimido), Lamotrigina 100mg (comprimido), Levetiracetam 100mg/mL
(solucéo oral) e Topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido).

5. No &mbito da Atencéo Bésica, a Secretaria Municipal do Rio de Janeiro, conforme
relagio municipal de medicamentos (REMUME-RIO) disponibiliza: Acido Valproico
(comprimido 250mg, comprimido revestido 500mg, xarope 250mg/smL), Carbamazepina
(comprimido 200mg e solugdo oral 20mg/mL), Clonazepam (comprimido 0,5mg e 2mg e solucéo
oral 2,5mg/mL), Fenitoina (comprimido 100mg), e Fenobarbital (comprimido 100mg e solugdo
oral 40mg/mL).

6. Destaca-se que nos documentos médicos foi relatado que o Autor ja fez uso do
medicamento Acido Valproico xarope 250mg/5mL por 02 ano, porém apresentava engasgos
frequentes. Contudo ndo foi relatado o uso prévio e/ou contraindicacdo ao Acido Valproico

8 Danone. Fortini Plus. Disponivel em: < https://www.fortinibrasil.com.br/produtos/fortini-plus-sem-sabor>. Acesso em: 03 mar. 2023.
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(comprimido 250mg ou comprimido revestido 500mg) em alternativa ao Divalproato de sédio
500mg. Nesse sentido, sugere-se avaliacdo médica quanto a possibilidade de prescricdo do
medicamento Acido Valproico (comprimido 250mg ou comprimido revestido 500mg) frente ao
referido medicamento pleiteado. Caso 0 uso seja autorizado pela médica assistente, a representante
legal do Autor devera comparecer a Unidade Basica de Salde que o atende munida de receituario
atualizado.

7. Quanto aos produtos nutricionais pleiteados, informa-se que problemas de
alimentacdo sdo comuns em criangas com paralisia cerebral (PC) levando a estado de méa nutri¢éo
e falha no crescimento®. Salienta-se que quanto maior o grau de comprometimento motor, maiores
as dificuldades de alimentacéo.

8. Ressalta-se que a utilizacdo de suplementos nutricionais industrializados esta
indicada quando o paciente é incapaz de atingir as suas necessidades energéticas através de dieta
oral constituida por alimentos in natura ou mediante comprometimento do estado nutricional (risco
nutricional ou desnutricéo).

9. Neste contexto, para que este nucleo possa fazer inferéncias seguras quanto a
indicagdo e a necessidade de uso do suplemento alimentar prescrito e pleiteado para o Autor,
sdo necessérias as seguintes informacoes adicionais:

i) consumo alimentar habitual (relacdo de alimentos ingeridos em um dia e suas
respectivas quantidades e horarios, e sua aceitacdo alimentar e consisténcia);

ii) via de alimentacéo (oral ou enteral);

iii) dados antropométricos atuais (minimamente peso e estatura, aferidos ou estimados):
para conhecer o estado nutricional do Autor e possibilitar a realizacdo de célculos
nutricionais;

iv) previsdo de uso: com a intencdo de observar as reavaliacBes clinicas, nas quais é
possivel verificar o quadro clinico atual do Autor e a possibilidade de evolucéo
dietoterapica.

v) informar o nivel de comprometimento motor (GMFCS - Gross Motor Function
Classification System).

11. Informa-se que individuos em uso de suplementos nutricionais industrializados
necessitam de reavaliagdes periddicas, visando verificar a necessidade da permanéncia ou
alteracdo da terapia nutricional inicialmente proposta. Neste contexto, ndo foi determinado o tempo
de uso e/ou a data da proxima reavaliacdo clinica da Autor.

12. Ressalta-se que os produtos nutricionais (Pediasure®, Nutren® Kids e Fortini®
Plus), bem como o medicamento e equipamento prescritos e pleiteados, possuem registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

13. Cumpre informar que suplementos alimentares e férmula pediatrica para nutri¢do
enteral e oral como as opcdes prescritas ndo se encontram padronizados em nenhuma lista oficial
para dispensacgdo pelo SUS, no &mbito do Municipio e no Estado do Rio de Janeiro.

14. Quanto a solicitacdo da Defensoria Pablica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
37416417 - Pags. 18 e 19, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao fornecimento de “... bem
como outros medicamentos, produtos complementares e acessérios que se facam necessarios ao
tratamento da moléstia do Autor...” vale ressaltar que ndo é recomendado o provimento de novos

9 CLOUD, H. Tratamento Clinico Nutricional para Distdrbios Intelectuais e do Desenvolvimento. In: MAHAN, L.K., ESCOTT-
STUMP, S, RAYMOND, J.L.Krause, alimentos, nutri¢o e dietoterapia. 13% ed.Rio de janeiro: Elsevier.

% NatJus 5



Secretaria de
Saude

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade destes, uma vez que o0 uso irracional e
indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco a satde.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMEAS T.RIBEIRO TATIANA GUIMARAES TRINDADE
Farmacéutica Fisioterapeuta
CRF-RJ 13.253 CREFITO2/104506-F
Matr: 5508-7 Matr.: 74690

FABIANA GOMES DOS SANTOS
Nutricionista
CRN4 -12100189
ID. 5036467-7

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

% NatJus 6



