Secretaria de
Saude

©

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acdes de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 1202/2023
Rio de Janeiro, 14 de junho de 2023.

Processo n° 0050387-87.2023.8.19.0008,
ajuizado por [ ] representada
por ]

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 22 Vara
Civel da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao suplemento alimentar
Omega 3 mega DHA e ultraconcentracdo 1500mg e 300mg de EPA e ao suplemento vitaminico e
de minerais Ferrovitan com Colina.

| - RELATORIO
1. Para a elaboragdo deste parecer foi considerado o documento médico emitido em 22
de junho de 2022 (fls. 20 e 21), em receituario prdprio, pela médica[ JEm

suma, trata-se de Autora atualmente com (7 anos, carteira de identidade - Pag. 18), apresentando
transtorno do espectro autista (TEA), deficiéncia intelectual e atraso de linguagem funcional.
Necessitando de terapia medicamentosa onde a mesma usa Risperidona 1,5 ml manha e tarde, Aristab
10 mg a noite, Omega 3 mega DHA e ultraconcentracdo 1500mg e 300mg de EPA, Ferrovitan
com Colina (... ml), uso diério para controle de impulsos e auto e hetero agressividade, estereotipias,
as medicacdes sdo necessarias para melhora da funcionalidade, tentativa de autonomia e imersao na
vida social, com objetivo de desenvolvimento intelectual. Por fim foi citada a Classificagdo
Internacional de Doenga CID-11  6A02.5 - Transtorno do Espectro do Autismo com auséncia
completa ou quase completa da linguagem funcional.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

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

DO QUADRO CLINICO

1. O autismo e os transtornos invasivos do desenvolvimento (TIDs), as vezes
denominados transtornos do espectro do autismo, referem-se a uma familia de disturbios da
socializagdo com inicio precoce e curso cronico, que possuem um impacto varidvel em areas
maltiplas e nucleares do desenvolvimento, desde o estabelecimento da subjetividade e das relagdes
pessoais, passando pela linguagem e comunicacéo, até o aprendizado e as capacidades adaptativas?.
O tratamento é complexo, centrando-se em uma abordagem medicamentosa destinada a reducédo de
sintomas-alvo, representados principalmente por agitacdo, agressividade e irritabilidade, que

LKLIN, A.; MERCADANTE, M. T. Autismo e transtornos invasivos do desenvolvimento. Rev. Bras. Psiquiatr., vol.28, suppl.1, pp. s1-
s2, 2006. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rbp/v28s1/a01v28sl.pdf>. Acesso em: 14 jul. 2022.

# NatJus )



Secretaria de
Saude

v

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acdes de Salde

impedem o encaminhamento dos pacientes a programas de estimulacdo e educacionais®. O
tratamento do autismo envolve intervencBes psicoeducacionais, orientacdo familiar,
desenvolvimento da linguagem e/ou comunicacdo. O recomendado é que uma equipe
multidisciplinar _avalie e desenvolva um programa de intervencdo orientado a satisfazer as
necessidades particulares a cada individuo. Dentre alguns profissionais que podem ser necessarios,
podemos citar: psiquiatras, psicélogos, fonoaudidlogos, terapeutas ocupacionais, fisioterapeutas e
educadores fisicos®.

DO PLEITO

1. De acordo com a fabricante Vitafor* o Mega DHA, é um suplemento alimentar em
capsulas, rico em ‘“gorduras boas”, tais como o omega 3 e seus derivados, o EPA (4cido
eicosapentaenoico) e DHA (&cido docosahexaenoico). O Mega DHA, da Vitafor é feito a base de
6leo de peixe (principal fonte desses &cidos graxos). O dmega 3 é um tipo de gordura poli-insaturada,
considerada essencial, uma vez que ndo pode ser naturalmente sintetizada pelo nosso organismo,
devendo assim ser obtida por meio da alimentagédo e/ou suplementacdo. Recomendacao de consumo:
Ingerir 1 capsula trés vezes ao dia, preferencialmente 30 minutos antes das refeicdes. Informagoes
sobre alergénicos: N&o indicado para pessoas sensiveis a crustaceos. Oferece 1500mg de DHA e
300mg de EPA por porgéo Livre de impurezas e metais pesados. E analisado e certificado pelo IFOS
(International Fish Oils Standards) Segundo a Anvisa, 0 consumo de acidos graxos 6mega 3 auxilia
na manutencdo de niveis saudaveis de triglicérides, desde que associado a uma alimentacdo
equilibrada e habitos de vida saudaveis.

2. De acordo com o laboratério Eurofarma, Ferrovitan com Colina é um Suplemento
vitaminico/mineral, elaborado para auxiliar no bom funcionamento do organismo de criangas com
idade acima de 6 meses até 10 anos.®

111 - CONCLUSAO

1. Primeiramente, cumpre informar que o consumo alimentar ou a suplementacédo de
O0mega-3 parece trazer beneficios em transtornos de interagcBes sociais, comportamentos
estereotipados e hiperatividade, bem como na agressividade e irritabilidade. Apesar da possivel
relacdo entre o dmega 3 e o TEA, poucos sdo 0s mecanismos propostos e estudos clinicos
randomizados e controlados realizados, embora estudos com animais indiquem que vias
antioxidantes e maior incorporagdo de dmega-3 nas membranas celulares, fato que pode otimizar a
fluidez e funcionalidade celular.

2. Quanto ao uso do suplemento de 6mega 3 prescrito e pleiteado, como terapia
complementar ao tratamento do Transtorno do Espectro Autista (quadro clinico que acomete a
Autora), destaca-se que até 0 momento, ndo existe consenso ou evidéncia cientifica suficiente quanto

2 ASSUMPCAO JUNIOR, F. B.; PIMENTEL, A. C. M. Autismo infantil. Rev. Bras. Psiquiatr, v. 28, Supl I, p. S1-2, 2006. Disponivel
em: <http://www.scielo.br/pdf/rbp/v22s2/3795.pdf>. Acesso em: 14 jul. 2022.

3 ASSOCIAGAO DE AMIGOS DO AUTISTA. Tratamento. Disponivel em: <http://www.ama.org.br/site/tratamento.html>. Acesso em:
14 jul. 2022.

4 Mega DHA ultra concentragdo 1500DHA e 300mg de EPA — Disponivel em: https://www.amazon.com.br/Mega-DHA-1500mg-Dha-
300mg/dp/B07VIWZGFV/ref=asc_df B07VIWZGFV/?tag=googleshopp00-
20&linkCode=df0&hvadid=379728658543&hvpos=&hvnetw=g&hvrand=17748327029930311685&hvpone=&hvptwo=&hvgmt=&hvd
ev=c&hvdvcmdl=&hvlocint=&hvlocphy=1001655&hvtargid=pla-813747143689&psc=1 Acesso em:14 jun 2023.

® Ferrovitan com Colina — Disponivel em: < https://eurofarma.com.br/produtos/bulas/patient/pt/bula-ferrovitan.pdf> acesso em: https: 14
jun. 2023
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ao beneficio da suplementacdo de acidos graxos 6mega 3 no desempenho de criancas com
autismo**.

3. A respeito da indicacdo do suplemento vitaminico e minerais Ferrovitan com
Colina, salienta-se gque criangas com autismo podem apresentar selecdes alimentares limitadas e
repulsa a certos alimentos, devido a sensibilidade gustativa/olfativa, afetando a aceitacdo de alguns
sabores e texturas, ocasionando ingestdo inadequada de nutrientes”®, sendo assim o suplemento
vitaminico e minerais é viavel para o Autor, ficando a cargo do médico assistente adequar
quantidade, frequéncia e fazer os ajustes necessarios para atender a demanda da Autora.

4. Destaca-se que individuos em uso de suplementos alimentares industrializados
necessitam de reavaliagbes periédicas, visando verificar a evolu¢do do quadro clinico e a
necessidade da permanéncia ou alteracdo da terapia inicialmente proposta, sendo importante
informar a previsdo do periodo de uso dos suplemento vitaminico e de minerais prescrito.

5. Em relacdo ao registro de suplementos alimentares na ANVISA, informa-se gue
somente aqueles que contém enzimas ou probidticos devem ter, obrigatoriamente, registro. Os
demais suplementos sdo dispensados dessa exigéncia. Ou seja, seguem um rito administrativo
simplificado que facilita seu acesso ao mercado. Em contrapartida, os fabricantes precisam declarar
que atendem as regras e comunicar o inicio da fabricacéo ou importacéo®*°.

6. Os suplementos alimentar Omega 3 ultra concentrado1500mg e o suplemento
vitaminico e de minerais Ferrovitan com Colina ndo se encontram padronizados em nenhuma
lista oficial para dispensacéo pelo SUS, no ambito do Municipio de Belford Roxo do Estado do Rio
de Janeiro.

7. Por fim, quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro a
inicial (fls. 15 e 16, item “X”, subitens “c” e “e”) referente ao fornecimento de “...outros
medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se facam
necessarios ao tratamento da moléstia” da Autora...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o
provimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade destes, uma vez que o
uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

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

ANA PAULA NOGUEIRA DOS FLAVIO AFONSO BADARO
SANTOS Assessor-chefe
Nutricionista CRF-RJ 10.277
CRN- 13100115 ID. 436.475-02
ID. 5076678-3

® HORVATH, A., LUKASIK, J., SZAJEWSKA,H. w-3 Fatty Acid Supplementation Does Not Affect Autism Spectrum Disorder in
Children: A Systematic Review and Meta-Analysis. J Nutr. 2017 Mar.147(3):367-376. Disponivel em:<
https://www.nchi.nlm.nih.gov/pubmed/28077731>. Acesso em: 14 jun. 2023.

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

8 Sociedade Brasileira de Pediatria. Transtorno do Espectro do Autismo. Manual de Orientagio. Departamento Cientifico de Pediatria do
Desenvolvimento e Comportamento. Sociedade Brasileira de Pediatria, n® 05, Abril de 2019. Disponivel em:<
https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/21775¢c-MO_-_Transtorno_do_Espectro_do_Autismo.pdf>. Acesso em: 14 jun. 2023.
9 BRASIL.ANVISA. Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 240, de 26 de julho de 2018. Disponivel em:
<http://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/34379904/do1-2018-07-27-resolucao-da-diretoria-
colegiada-rdc-n-240-de-26-de-julho-de-2018-34379893>. Acesso em: 14 jun. 2023.

10 ista de ingredientes (constituintes) autorizados para uso em suplementos alimentares. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA). Disponivel em:< https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/alimentos/ingredientes>. Acesso em: 14 jun. 2023.
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