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PARECER TECNICO/SES/SI/INATJUS N° 1030/2023
Rio de Janeiro, 25 de maio de 2023.

Processo n° 0801579-71.2023.8.19.0055,
ajuizado por

representada por

O presente parecer técnico visa atender a solicitagcdo de informacGes da 22
Vara da Comarca de Sdo Pedro da Aldeia do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos Clonazepam 2mg, Fenitoina 100mg (Hidantal®), Levetiracetam 250mg
(Keppra®), Carbamazepina 200mg (Tegretol®), Fenobarbital 100mg (Gardenal®),
Risperidona 2mg, Prometazina 25mg (Fenergan®), Lactulose 667 mg/mL (Lactulona®),
Extrato seco de Passiflora incarnata L. (Pasalix® PI), Plantago ovata Forssk (Plantaben® ou
Metamucil®) e dleo mineral; ao manipulado (colina 100mg + piracetam 400mg +
vimpocetina 2,5 mg); ao composto lacteo para dietas com restricdo de lactose (Ninho® Forti*
Zero Lactose); e ao insumo fraldas descartaveis (Bigfral® Derma Plus).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente parecer foram utilizados os documentos
acostados aos autos, da Prefeitura Municipal de Sdo Pedro da Aldeia e da Partmed (Num.
53396887 - P4g. 1 e 3; Num. 52081780 - Pag. 1; Num. 52081784 - Pag. 1; Num. 52081785 -
Péag. 1; Num. 52081790 - Pag. 3,4, 6, 7, 8,9, 10 e 12; Num. 52082456 - Pag. 2; Num. 52082473
- Pag. 1; Num. 52082482 - Pag. 1; Num. 52082485 - Pag. 1), emitidos em 31 de agosto de
2022, 24 e 31 de janeiro de 2023 e 13 de fevereiro de 2023, além de ndo datados, por
a Autora, de 21
anos de idade, possui diagnostico de neuropatia congénita com atrofia muscular, neoplasia
glial, paralisia cerebral grave e epilepsia, com sintomas psicéticos de dificil controle, com
quado apatico, semelhante a depressdo. Encontra-se acamada e apresenta dificuldade de fala,
interagindo parcialmente, em uso de psicotropicos e necessitando de acompanhamento
continuado pelo Programa Melhor em Casa — médico e fisioterapico. Foram prescritos:

e Leite zero lactose;

e Fralda descartavel (tamanho M) — 15 pacotes/més;

e Clonazepam 2mg;

e Fenitoina 100mg (Hidantal®) — 1 cp de 8/8h;

e Levetiracetam 250mg (Keppra®) — 2 cp pela manha e 2 cp a noite;

e Carbamazepina 200mg (Tegretol®) — 1 cp de 8/8h;

e Fenobarbital 100mg (Gardenal®) — 1 cp 2x/dia;

e Risperidona 2 mg — 2x/dia;

e Prometazina 25mg (Fenergan®) — 3x/dia;

e Lactulose 667 mg/mL (Lactulona®) - 10 mL de 8/8 horas por 15 dias;
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e Oleo mineral — 10 mL de 8/8 horas por 15 dias;

e Manipulados (colina 100mg + piracetam 400mg + vimpocetina 2,5 mg) — 1 cp de
12/12h;

e Plantago ovata Forssk (Plantaben®) — 1 saché pela manha por 30 dias;

Foram citados os seguintes codigos da Classificacdo Internacional de Doencas (CID-
10): G80 — Paralisia cerebral; e G40 — Epilepsia (sindromes epilépticas).

2. Destaca-se que os documentos médicos (Num. 52081790 - P4g. 1 e 2, Num.
52081800 - Pag. 1 e Num. 52082486 - Pag. 1) foram desconsiderados por auséncia de
identificacdo da Autora. Acrescenta-se que 0 medicamento Extrato seco de Passiflora
incarnata L. (Pasalix® P1) foi indicado apenas para a representante legal da Requerente.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. 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 & alimentagdo adequada consiste no direito humano
inerente a todas as pessoas de ter acesso regular, permanente e irrestrito, quer diretamente ou
por meio de aquisi¢cBes financeiras, a alimentos seguros e saudaveis, em quantidade e
qualidade adequadas e suficientes, correspondentes as tradi¢des culturais do seu povo e que
garantam uma vida livre do medo, digna e plena nas dimensdes fisica e mental, individual e
coletiva.

2. 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 Alimentacdo e Nutricdo (Portaria de Consolida¢do n® 2, Anexo Ill, de 28 de
setembro de 2017), consiste na “realizacdo 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 préaticas alimentares promotoras de salde que
respeitem a diversidade cultural e que sejam ambiental, cultural, econémica e socialmente
sustentaveis”.

3. De acordo com a Resolucdo RDC n° 135, da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Salde, de 8 de fevereiro de 2017, que aprova o regulamento técnico
referente a alimentos para fins especiais para dispor sobre os alimentos para dietas com
restricdo de lactose. Alimentos para dietas com restricdo de lactose sdo aqueles especialmente
processados ou elaborados para eliminar ou reduzir o conteldo de lactose, tornando-os
adequados para a utilizagdo em dietas de individuos com doencas ou condi¢des que requeiram
a restricdo de lactose. Os alimentos para dietas com restri¢do de lactose sao classificados como
isentos de lactose ou baixo teor de lactose.

4. De acordo com a Resolu¢do n° 243, de 26 de julho de 2018, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, suplemento alimentar trata-se do
produto para ingestdo oral, apresentado em formas farmacéuticas, destinado a suplementar a
alimentacdo de individuos saudaveis com nutrientes, substancias bioativas, enzimas ou
probiéticos, isolados ou combinados.

5. De acordo com a Resolucéo n° 18, de 30 de abril de 1999, da Agéncia Nacional
de Vigiléncia Sanitaria do Ministério da Saude, alimento com alegacdo de propriedade
funcional ou de saude é aquele que pode, além de funcGes nutricionais basicas, quando se tratar
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de nutriente, produzir efeitos metabdlicos e ou fisioldgicos e ou efeitos benéficos a salde,
devendo ser seguro para consumo sem supervisdo médica.

6. A Portaria de Consolidacdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém
as diretrizes para a organizacdo da Atencdo a Satde no ambito do Sistema Unico de Satde
(SUS) visando superar a fragmentagdo da atencdo e da gestdo nas Regibes de Salde e
aperfeicoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao Usuario
0 conjunto de acBes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

7. A Portaria de Consolidacao n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica
a Relac&o Nacional de Acdes e Servigos de Salde (RENASES) no ambito do Sistema Unico
de Saude (SUS) e da outras providéncias.

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

9. A Portaria de Consolidacéo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo 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.

10. 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.

11. 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 Primaria a Saude
no ambito do Sistema Unico de Salde.

12. 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).

13. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucdo e financiamento do Componente Bésico 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.

14. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacdo 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.

15. No tocante ao Municipio de Sdo Pedro da Aldeia, em consonancia com as
legislagdes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais - REMUME — Séo Pedro da Aldeia 2021.

16. 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 Saude do Rio de Janeiro, compreendendo o0s
Componentes Baésico, Hospitalar, Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber, Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legislacdes supramencionadas.

17. Os medicamentos Clonazepam, Fenitoina, Levetiracetam, Carbamazepina,
Fenobarbital e Risperidona, estdo sujeitos a controle especial, de acordo com a Portaria
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SVS/MS ne 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizaces. Portanto, a dispensacdo deste
esta condicionada a apresentagdo de receituério adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A paralisia cerebral (PC), também denominada encefalopatia crénica nao
progressiva da infancia, é definida como um grupo heterogéneo e ndo bem delimitado de
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 distirbios 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 distdnico), ataxico, misto e espastico; e pela topografia dos prejuizos, ou seja, localizacéo do
corpo afetado, que inclui tetraplegia ou quadriplegia, monoplegia, paraplegia ou diplegia e
hemiplegia®.

2. A epilepsia € uma doenga cerebral cronica causada por diversas etiologias e
caracterizada pela recorréncia de crises epilépticas ndao 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 de acordo com
a etiologia, idade de inicio das crises, topografia das descargas elétricas, manifestacdes
clinicas, achados eletroencefalograficos ou tipos de crises®.

3. Os tumores no sistema nervoso central (SNC), de forma mais genérica, sao
classificados em tumores do tecido neuroepitelial (incluem os gliomas), em tumores
germinativos (incluem os meduloblastomas e 0s neuroblastomas), em tumores dos nervos
periféricos e em meningiomas, entre outros. Glioma é o termo utilizado para designar
tumores com origem nas células da glia (astrocitos, oligodendrdcitos, microglia e
ependimarias). Segundo Alves (2014) os principais gliomas cerebrais de alto grau sdo o
astrocitoma anaplasico (AA) e o glioblastoma multiforme (GBM). Os gliomas fazem parte do
grupo dos tumores neuroepiteliais e correspondem a 33% dos tumores primarios e 79% dos
tumores malignos do SNC. O grupo dos astrocitomas corresponde a 75% de todos os gliomas,
e o glioblastoma representa 51,7% dos casos. O glioblastoma é o mais frequente e maligno
dos astrocitomas e, apesar de inimeros avangos no diagnostico e tratamento desses tumores,
seu prognostico permanece ainda bastante. Atualmente, o diagnostico destes tumores é
baseado em estudos de imagem e, para um diagndstico mais preciso, é requerido tecido
tumoral para uma analise histolégica. Este tecido é obtido através da bidpsia ou ressecdo o
que representa um risco quando os gliomas estdo localizados em zonas de dificil acesso. A
abordagem tradicional para tratar gliomas engloba cirurgia, radioterapia e quimioterapia. A
cirurgia é a abordagem terapéutica inicial comum para a ressecéo do tumor e para a obtengdo
de amostras para diagndstico. Os doentes submetidos a ressecao do tumor tém um prognostico

L CARGNIN, A. P. M.; MAZZITELLLI, C. Proposta de tratamento fisioterapéutico para criangas portadoras de paralisia cerebral
espastica, com énfase nas alteracdes musculoesqueléticas. Revista de Neurociéncias, S&o Paulo, v. 11, n. 1, p. 34-9, 2003.
Disponivel em: < https://periodicos.unifesp.br/index.php/neurociencias/article/view/8892 >. Acesso em: 17 mai. 2023.

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

3 LEITE, J. M. R. S.; PRADO, G. F. Paralisia Cerebral: Aspectos Fisioterapéuticos e Clinicos. Revista Neurociéncias, S&o
Paulo, v. 12, n. 1, 2004. Disponivel em: < https://periodicos.unifesp.br/index.php/neurociencias/article/view/8886 >. Acesso
em: 17 mai. 2023.

4 CONITEC. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Epilepsia. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2019/Relatorio_PCDT_Epilepsia_CP13_2019.pdf>. Acesso em: 17 mai.
2023.

5 LORENZATO, R.Z. et al. Epilepsia e gravidez: evolugio e repercussdes. Revista Brasileira de Ginecologia e Obstetricia, v.
24, n. 8, 2002. Disponivel em: <http://wwuw.scielo.br/pdf/rbgo/v24n8/a04v24n8.pdf>. Acesso em: 17 mai. 2023.
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mais favoravel. E durante a cirurgia que se obtém o tecido (amostra) e este deve ser em
quantidade suficiente para realizar a analise molecular®.

4, A depressao é um distarbio afetivo que acompanha a humanidade ao longo
de sua histéria. No sentido patoldgico, ha presenca de tristeza, pessimismo, baixa autoestima,
que aparecem com frequéncia e podem combinar-se entre si. H& uma série de evidéncias que
mostram alteraces quimicas no cérebro do individuo deprimido, principalmente com relagédo
aos neurotransmissores (serotonina, noradrenalina e, em menor propor¢do, dopamina),
substancias que transmitem impulsos nervosos entre as células. Outros processos que ocorrem
dentro das células nervosas também estdo envolvidos. A prevaléncia (nimero de casos numa
populacdo) da depressao é estimada em 19%, o que significa que aproximadamente uma em
cada cinco pessoas no mundo apresentam o problema em algum momento da vida’.

DO PLEITO

1. O Clonazepam (Rivotril®) apresenta propriedades farmacolégicas comuns
aos benzodiazepinicos, que incluem efeitos anticonvulsivantes, sedativos, relaxantes
musculares e ansioliticos. E indicado para o tratamento de distdrbio epiléptico, transtorno de
ansiedade, transtornos do humor, sindromes psicoticas, sindrome das pernas inquietas e para
o tratamento de vertigem e sintomas relacionados a perturbacdo do equilibrio e sindrome da
boca ardente®.

2. Fenitoina ( Hidantal®) é um anticonvulsivante destinado ao tratamento de
crises convulsivas durante ou apds neurocirurgia; crises convulsivas, crises tonico-clénicas
generalizadas e crise parcial complexa (lobo psicomotor e temporal); estado de mal epiléptico®.

3. Levetiracetam (Keppra®) é indicado como monoterapia para o tratamento de
crises focais/parciais, com ou sem generalizacdo secundaria em pacientes a partir dos 16 anos
com diagndstico recente de epilepsia. Também € indicado como terapia adjuvante no
tratamento de: crises focais/parciais em adultos, criangas e bebés a partir de 1 més de idade,
com epilepsia. Crises mioclénicas em adultos e adolescentes a partir dos 12 anos com epilepsia
miocldnica juvenil, crises tbnico-clbnicas primérias generalizadas em adultos e criangas com
mais de 6 anos de idade, com epilepsia idiopatica generalizada®®.

4. A Carbamazepina (Tegretol ®) é indicada para o tratamento da Epilepsia -
Crises parciais complexas ou simples (com ou sem perda da consciéncia) com ou sem
generalizagdo secundaria. - Crises tonico-clonicas generalizadas. Formas mistas dessas crises.
E adequado para monoterapia e terapia combinada. Mania aguda e tratamento de manutenc&o
em distarbios afetivos bipolares para prevenir ou atenuar recorréncias. Sindrome de
abstinéncia alcodlica. Neuralgia idiopatica do trigémeo e neuralgia trigeminal em decorréncia
de esclerose mdaltipla (tipica ou atipica). Neuralgia glossofaringea idiopatica. Neuropatia

8 SANTOS. A.L. GLIOMAS, TUMORES MALIGNOS QUE SURGEM NO SISTEMA NERVOSO. Revista Ibero-Americana
de Humanidades, Ciéncias e Educacéo. S&o Paulo, v.7.n.2, fev. 2021.Disponivel em:

<file:///C:/Users/ TEMP.TJRJ_1INST.002/Downloads/anaclaudia,+ GLIOMAS,+ TUMORES-+Andre+Luiz+dantos.pdf.>.
Acesso em: 17 mai.2023.

"BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Dicas em Satde. Depressao. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/dicas/76depressao.html>. Acesso em: Acesso em: 14 mar. 2022.

8 Bula do medicamento Clonazepam (Rivotril®) por Blanver Farmoquimica e Farmacéutica S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?substancia=2252>. Acesso em: 17 mai. 2023.

9 Bula do medicamento Fenitoina (Hidantal®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=183260311>. Acesso em: 17 de maio de 2023.

10 Bula do medicamento Levetiracetam (Keppra®) por UCB Biopharma S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=KEPPRA>. Acesso em: 17 mai. 2023.
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diabética dolorosa. Diabetes insipida central e Polilria e polidipsia de origem neuro-
hormonal*.

5. Fenobarbital (Gardenal®) é um medicamento que age no sistema nervoso
central, utilizado para prevenir o aparecimento de convulsdes em individuos com epilepsia ou
crises convulsivas de outras origens'?.

6. A Risperidona (Risperidon®) € um antagonista monoaminérgico seletivo,
com propriedades Unicas. E indicado no tratamento de uma ampla gama de pacientes
esquizofrénicos; para o tratamento de curto prazo para a mania aguda ou episddios mistos
associados com transtorno bipolar I; para o tratamento de transtornos de agitagéo,
agressividade ou sintomas psicéticos em pacientes com deméncia do tipo Alzheimer moderada
a grave; também pode ser usada para o tratamento de irritabilidade associada ao transtorno
autista, em criancas e adolescentes, incluindo desde sintomas de agressividade até outros,
como autoagressdo deliberada, crises de raiva e angustia e mudanca rapida de humor?3,

7. Prometazina (Fenergan®) é um anti-histaminico de uso sistémico que age em
nivel do sistema respiratorio, do sistema nervoso e da pele. Trata-se de um derivado
fenotiazinico, que possui atividade anti-histaminica, sedativa, antiemética e efeito
anticolinérgico. Esta indicado no tratamento sintomético de todos os disturbios incluidos no
grupo das reagdes anafilaticas e alérgicas, na prevencdo de vomitos do pds-operatorio e das
nauseas de viagens e na pré-anestesia e na potencializacdo de analgésicos, devido a sua acao
sedativa'.

8. A Lactulose (Lactulona® é um laxante indicado para o tratamento
sintomatico da constipacao intestinal. Também € indicada para a prevencao e o tratamento de
encefalopatia hepatica, tanto no pré-coma quanto no coma hepatico®®.

9. Extrato seco de Passiflora incarnata L. (Pasalix® PI) é indicado para o
tratamento da ansiedade leve, como estados de irritabilidade, agitacdo nervosa, tratamento de
ins6nia e desordens da ansiedade®®.

10. O Oleo Mineral é indicado como laxante, no tratamento da constipacio
intestinal funcional (prisdo de ventre), assim como no pré-operatdrio e no esvaziamento do
célon para a realizagdo de exames. Utilizado na pele, amacia as areas ressecadas e asperas®’.

11. A Formula Magistral (Manipulado) (colina 100mg + piracetam 400mg +
vimpocetina 2,5 mg).

¢ Colina é uma das vitaminas do complexo B (B8, especificamente) que pode tanto ser
produzida pelo organismo quanto ingerida via alimentos ou suplementos. Em nosso
corpo, ela é encontrada principalmente nas membranas celulares e no

1 Bula do medicamento carbamazepina (Tegretol®) por Novartis Biociéncias S.A.

disfile:///C:/Users/ TEMP.TJRJ_1INST.002/Downloads/anaclaudia,+GLIOMAS,+ TUMORES-+Andre+Luiz+dantos.pdfponivel
em: https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/detalhe/359907?nomeProduto=TEGRETOL Acesso em: 17 mai. 2023.

12 Bula do medicamento Fenobarbital (Gardenal) por Sanofi Medley farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=183260323>. Acesso em: 17 mai. 2023.

3Bula do medicamento Risperidona (Risperdal®) por Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000144809272/?nomeProduto=risperdahttps://consultas.anvisa.gov.br/#/bu
lario/detalhe/103?nomeProduto=RISPERDAL>. Acesso em: 17 mai. 2023.

14 Bula do medicamento Cloridrato de Prometazina (Fenergan®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351189515201917/?substancia=3047>. Acesso em: 17 de maio de 2023.

15 Bula do medicamento Lactose (Lactulona®) por Daiichi Sankyo Brasil Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500101336484/?nomeProduto=lactulona>. Acesso em: 17 mai. 2023.

16 Bula do medicamento Pasalix por Marjan Farma disponivel em :
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=PASALIX%20PI>. Acesso 17 maio 2023

17 Bula do medicamento. Petrolato liquido Oleo Mineral purissimo (Nujol®). Disponivel em:
<http://vivo.netfarma.com.br/geraBula.asp?NomeArquivoBula=P00001MTCO00.pdf>. Acesso em: 17 mai. 2023.
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neurotransmissor acetilcolina. Em ambos os casos, a manutenc¢do de niveis adequados
é importante para o funcionamento ideal de uma série de processos no organismo.

e Piracetam atua melhorando as fungdes cerebrais envolvidas em processos de
aprendizagem, memoria, atencdo e consciéncia. Este medicamento é indicado para:
tratamento sintomético da sindrome psico-organica cujas caracteristicas melhoradas
pelo tratamento sdo: perda de memdria, distirbios da atencdo e falta de direcéo;
tratamento de dislexia (transtorno caracterizado pela habilidade deficiente em
compreender palavras ou frases escritas) em criangas, em associacdo com medidas
apropriadas como fonoaudiologia; e tratamento de vertigem e alteracGes de equilibrio
associadas, exceto nas vertigens de origem vasomotora ou psiquica®®.

e A Vimpocetina é destinada ao tratamento dos sintomas de deterioracdo cognitiva
relacionados as patologias cerebrovasculares. A vimpocetina possui uma agao
vasodilatadora seletiva aumentando o fluxo sanguineo e a oferta de glicose e oxigénio
ao cérebro. A vimpocetina aumenta a producdo de dopamina e noradrenalina,
moduladores das fung¢Ges cognitivas de atencdo e de memoria, e inibe a fosfodiesterase
ciclica responsavel pela liberagdo de noradrenalina e excitabilidade neuronal. Possui
um efeito hemorreoldgico através da melhora da flexibilidade eritrocitaria em
situacBes patoldgicas e diminuicdo da agregacdo plaquetaria®®.

12. Composto de fibras vegetais 5G (Plantaben®) é um medicamento destinado
ao tratamento de Doengas que evoluem com alternancia de episodios de diarreia e constipacdo
intestinal (intestino irritavel, diverticulose) constipacdo intestinal crénica habitual ou
decorrente da permanéncia no leito apds operaces cirurgicas, por alteragdes de dieta, viagens
ou tratamentos prolongados com laxantes potentes. Diarreias de origem funcional e como
juvante em casos de doenca de Crohn. Como terapéutica complementar ou adjuvante em:
Processos proctoldgicos como hemorroidas, fissuras anais ou abscesso anal®.

13. De acordo com o fabricante, Ninho® Forti* Zero Lactose é um composto
lacteo com maltodextrina para dietas com restrigio de lactose. E composto por leite integral,
maltodextrina, soro de leite, enzima lactase, vitaminas (A, D e C), minerais (ferro e zinco) e
emulsificante lecitina de soja. Ndo contém glaten. Apresentacdo: latas de 380g e 700g.
Diluicéo: 2 colheres de sopa (26g) em 200mL de agua?.

14. Séo 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 excregOes e secrecdes 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?,

18 Bula do medicamento Piracetam (Nootropil®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351627511201932/?nomeProduto=nootropil>. Acesso em: 17 mai. 2023.
1% Bula do medicamento Vimpocetina (Vicog®) por Laboratério Marjan IndUstria e Comércio LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510198250176/?substancia=9393>. Acesso em: 17 mai. 2023.

20 Bula do medicamento Plantaben por MylanLaboratérios Lda Farma disponivel em
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=plantaben>. Acesso em: 17 mai. 2023

21 Nestlé. Ninho® Forti* Zero Lactose. Disponivel em:< http://www.sabertudoguetem.com.br/produto/ninho-forti-zero-lactose-
po >. Acesso em: 17 mai. 2023.

2 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: 17 mai. 2023.
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111 - CONCLUSAO

1. Destaca-se que o medicamento Extrato seco de Passiflora incarnata L.
(Pasalix® PI) néo foi indicado para a Autora, sendo este prescrito apenas para a representante
legal da Requerente, conforme documentos médicos analisados (Num. 52081790 - Pag. 1 e 2,
Num. 52081800 - Pag. 1 e Num. 52082486 - Pag. 1).

2. Acrescenta-se que a Autora se enquadra na prética conhecida como
polifarmécia definida como o uso de cinco ou mais medicamentos. As consequéncias do amplo
uso de medicamentos tém impacto no &mbito clinico (maior probabilidade de reac6es adversas
e interacbes medicamentosas) e econémico repercutindo na seguranca do paciente. Assim,
visando o uso racional de medicamentos, ha necessidade de uma revisdo continua das
prescri¢cOes e um maior cuidado na prescri¢do de novos farmacos pelos médicos assistentes.

3. Informa-se que os pleitos Clonazepam 2mg, Fenitoina 100mg (Hidantal®),
Levetiracetam 250mg (Keppra®), Carbamazepina 200mg (Tegretol®), Fenobarbital
100mg (Gardenal®) estdo indicados ao tratamento do quadro clinico da Autora - Epilepsia.

4. Em relagdo a formula magistral (Colina 100mg + Piracetam 400mg +
Vimpocetina 2,5 mg), informa-se que todos os farmacos séo indicados ao tratamento dos
sintomas de deteriorac&o cognitiva relacionados as patologias cerebrovasculares, dessa forma
pode estar indicada, para o quadro clinico da Autora.

5. Para uma inferéncia segura acerca da indicacdo dos pleitos Lactulose 667
mg/mL (Lactulona®), Oleo mineral e Plantago ovata Forssk (Plantaben® ou Metamucil®),
sugere-se que a Autora seja reavaliada pelo médico assistente para que este ateste se o
tratamento com tais fArmacos ainda sdo necessarios, tendo em vista que foram prescritos por
15 dias e 30 dias, em documentos ndo datados (Num. 52081790 - Pag. 12 e Num. 52082485 -
Pag. 1).

6. Por outro lado, ndo ha informagdes mais detalhadas acerca do quadro clinico
da Autora que permita inferir com seguranca sobre a indicagéo dos pleitos Risperidona 2mg
e Prometazina 25mg (Fenergan®). Isso posto, para uma inferéncia segura acerca da indicacéo
destes medicamentos, sugere-se a emissdo de laudo médico que elucide o0 guadro clinico da
Autora que justifigue a utilizacdo destes farmacos em seu plano terapéutico.

7. Quanto a disponibilizacdo no &mbito do SUS, relata-se que:

e Plantago ovata Forssk (Plantaben® ou Metamucil®) - ndo_integra nenhuma lista
oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para
dispensacdo no SUS, no &mbito do Municipio de Sao Pedro da Aldeia e do Estado do
Rio de Janeiro.

e A formula magistral (Colina 100mg + piracetam 400mg + vimpocetina 2,5mg)
(manipulado), ndo se encontra padronizada em nenhuma lista oficial para
dispensacédo pelo SUS, no ambito do Municipio de Sdo Pedro da Aldeia e do Estado
do Rio de Janeiro.

v' Destaca-se ainda que o manipulado (Colina 100mg + piracetam 400mg +
vimpocetina 2,5mg) (Num. 52082482 - P4g. 1) por se tratar de formulacdo magistral,
deve ser preparado diretamente pelo profissional farmacéutico, a partir das formulas
escritas no Formulario Nacional ou em Formulérios Internacionais reconhecidos pela
ANVISA, ou, ainda, a partir de uma prescricdo de profissional habilitado que
estabeleca em detalhes sua composicdo, forma farmacéutica, posologia e modo de
usar. Acrescenta-se que as formulages farmacéuticas sdo prescritas e manipuladas
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em uma dosagem ou concentracdo especifica para cada paciente, sendo, portanto, de
uso individual e personalizado®.

v' Cabe ressaltar que a Assisténcia Farmacéutica no SUS, instituida pela Politica
Nacional de Assisténcia Farmacéutica, por meio da Resolucéo n° 338 de 06 de maio
de 2004, tem como eixo a selecdo de medicamentos. Esta é responsavel pelo
estabelecimento da relacdo de medicamentos eficazes e seqguros, com a finalidade de
garantir uma terapéutica medicamentosa de qualidade nos diversos niveis de atencao
a saude. Assim, a padronizacdo dos medicamentos define os medicamentos a serem
disponibilizados na esfera publica para a atencdo basica, média ou para a alta
complexidade, ndo estando contemplados 0s medicamentos manipulados®+?.

e Clonazepam 2mg, Fenitoina 100mg, Carbamazepina 200mg, Fenobarbital
100mg, Risperidona 2mg, Lactulose 667 mg/mL (Lactulona®), Oleo mineral
frasco e Prometazina 25mg - estdo descritos na Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (REMUME) de S&o Pedro da Aldeia. Para ter acesso a
esses fdrmacos, a representante legal da Autora deverd comparecer a uma
unidade basica de saude mais proxima de sua residéncia, portando receituario
atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da sua disponibilizag&o.

e Levetiracetam 250mg - € disponibilizado pela Secretaria de Estado de Satde do Rio
de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que perfacam os critérios de inclusdo descritos
no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da epilepsial, bem como
atendam ao disposto na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de
2017, que estabelece as normas de financiamento e de execugdo do CEAF no &mbito
do SUS.

8. Em consulta realizada no Sistema Nacional de Gestdo Assisténcia
Farmacéutica (Hérus), ndo foi identificado cadastro da Autora no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o recebimento do medicamento
Levetiracetam.

9. Assim, estando _a Autora dentro dos critérios estabelecidos para a
dispensacdo do medicamento Levetiracetam, e ainda apresentando o documento médico
com a correta especificacdo da CID-10 contemplada no PCDT da epilepsia, para ter acesso
ao pleito, pela via administrativa, a representante legal da Autora devera efetuar cadastro junto
ao CEAF, comparecendo a Farmécia de Medicamentos Excepcionais situada na Rua Teixeira
e Souza, 2.104, S&o Cristévao, Cabo Frio, tel.: (22) 2645-5593— de 2% a 6 feira, munida da
seguinte documentacdo: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Copia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Satde/SUS, Cépia do comprovante
de residéncia, Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1
via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢cdo do medicamento
feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias. Observar que o laudo
médico sera substituido pelo Laudo de Solicitagdo que devera conter a descri¢cdo do quadro
clinico do paciente, mencéo expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de
inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério

ZANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. O que devemos saber sobre medicamentos, 2010. Disponivel em: <
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/publicacoes-sobre-medicamentos/o-que-
devemos-saber-sobre-medicamentos.pdf/view>. Acesso em: 21 mar. 2023.

2 BRASIL. CONASS - Conselho Nacional de Secretarios de Saude. Assisténcia Farmacéutica no SUS. Brasilia, 2007.
Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/colec_progestores_livro7.pdf>. Acesso em: 17 mai. 2023.

% BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Politicas de Sadde. Departamento de Atengéo Basica. Geréncia Técnica de
Assisténcia Farmacéutica. Assisténcia Farmacéutica: instrucdes técnicas para a sua organizagéo. Brasilia, 2001. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/cd03_15.pdf>. Acesso em: 17 mai. 2023.
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da Salde, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de
tratamento), emitido a menos de 60 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos
critérios de incluséo do PCDT.

10. Os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional
de Vigilancia sanitaria (Anvisa) e a formula magistral ndo possui registro por ser
medicamento manipulado

11. A respeito do alimento leite em p6 zero lactose, participa-se gque em pacientes
neuropatas € frequente distensdo abdominal, e que a mesma esta relacionada a dismotilidade
do trato gastrointestinal®®. Contudo para uma inferéncia segura acerca da necessidade de uma
dieta com restricdo de lactose, sdo necessarios maiores esclarecimentos acerca da hipotese
diagnostica relacionada a necessidade de restringir a lactose, e se houve melhora do
quadro apds essa restricdo. Adicionalmente seriam necessarios também, maiores
informacdes acerca da guantidade de leite zero lactose pleiteada 15 latas de 380g.

12. Assim, para que se possa fazer inferéncias seguras quando ao uso do alimento
leite sem lactose, prescrito e a quantidade pleiteada sugere-se a emissdo de novo documento
médico ou nutricional contendo as seguintes informacdes: i) qual a via de alimentagdo do
Autor (gastrostomia ou via oral); ii) dados sobre seu consumo alimentar da Autora (nimero
de refeicBes que realiza por dia, alimentos que compdem a refeicdo e suas quantidades em
medidas caseiras ou gramas e consisténcia; e dados sobre aceitacdo alimentar do Autor); iii)
dados antropomeétricos (peso e estatura aferidos ou estimados); iv) maiores esclarecimentos
acerca da hipétese diagnoéstica relacionada a necessidade de restringir a lactose da
alimentacdo da Autora e se houve melhora do quadro apds essa restricdo, a quantidade
mensal e diaria.

13. Informa-se que individuos em uso de produtos nutricionais industrializados
necessitam de reavaliacdes periddicas, visando verificar a evolucdo do quadro clinico e a
necessidade da permanéncia ou alteracdo da terapia nutricional inicialmente proposta.
Portanto, sugere-se previsdo do periodo de utilizacdo do composto lacteo prescrito da
marca Ninho® Forti* Zero Lactose e/ou que seja informado quando havera reavaliacdo
do quadro clinico da Autora.

14. Destaca-se que o composto lacteo para dietas com restricdo de lactose
(Ninho® Forti* Zero Lactose) é dispensado da obrigatoriedade de registro para
comercializacdo pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), segundo a RDC
2402018%.

15. Informa-se ainda que o insumo fraldas descartéveis esté indicado ao manejo
do quadro clinico apresentado pela Autora (Num. 52081784 - Pag. 1). No entanto, ndo esta
padronizado em nenhuma lista para dispensacdo no SUS, no ambito do municipio de Sédo
Pedro da Aldeia e do Estado do Rio de Janeiro.

16. Ademais, destaca-se que o insumo pleiteado trata-se de produto dispensado
de registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISAZ,

% CLOUD, H. Dietoterépia para disttrbios de Deficiéncias Intelectual e do Desenvolvimento. In MAHAN, LK, ESCOTT-
STUMP, S, RAYMOND, J.L. krause, alimentos, nutricéo e dietoterapia. 142 ed. 2018. Rio de Janeiro Elsevier.

2 ANVISA. RDC n° 2402018. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3898888/RDC_240_2018_.pdf/3cd5567c-0ada-461a-a1f9-4191304c0e07>.
Acesso em: 17 mai. 2023.

% MINISTERIO DA SAUDE. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugo 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: 17 mai. 2023.
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17. Acrescenta-se que ha disponivel no mercado brasileiro, outros tipos de fraldas
descartaveis. Portanto, cabe dizer que Bigfral® corresponde a marca e, segundo a Lei Federal
n° 8666, de 21 de junho de 1993, a qual institui normas de licitacdo e contratos da
Administracdo Publica, a licitacdo destina-se a garantir a observancia do principio
constitucional da isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa para a Administracao.
Sendo assim, 0s processos licitatorios de compras sdo feitos, em regra, pela descricdo do
insumo, e ndo pela marca comercial, permitindo ampla concorréncia.

18. Quanto a solicitagdo autoral (Num. 52081761 - Pag. 22 e 23, item “5”, subitem
“p”) referente ao fornecimento de ... todos os demais medicamentos e outros insumos e
equipamentos gque a autora necessitar no curso do processo ...”, vale ressaltar que ndo é

recomendado o fornecimento de novos itens sem apresentacao de laudo de um profissional da
area da salde atualizado que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 Seu Uso
irracional e indiscriminado pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

A 22 Vara da Comarca de S&o Pedro da Aldeia do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JAQUELINE COELHO FREITAS

Enfermeira ANA PAULA NOGUEIRA DOS
COREN/RJ 330.191 SANTOS
ID: 4466837-6 Nutricionita

CRN4 -13100115
ID: ID. 5076678-3

RAFAEL ACCIOLY LEITE KARLA SPINO?A C. MOTA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 10.399 CRF- RJ 10829
ID. 652906-2

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