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Rio de Janeiro, 19 de setembro de 2019.

Processo n° 5060655-14.2019.4.02.5101,
ajuizado por | |

[ |representada por| |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 5°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judicidria do Rio de Janeiro quanto
aos medlcamentos Valproato de Sédlo 250mg (Depakene®), Levetiracetam 250mg
(Keppra ), Clobazam 10mg (Frisium®), Topiramato 50mg (Amato®), Vigabatrina 500m
(Sabril®), Budesonida 32meg (Noex®), Dipropionato de Beclometasona 200mcg (Clenil
HFA), Salbutamol 100mcg, Pomada protetora Stomahesive®, Creme (Cavilon™) e
Propionato de Fluticasona 250mcg (Flixotide® Spray), aos msumos frasco para nutri¢iao
enteral, equipo e fralda descartivel tamanho XXG (Huggies® Turma da Ménica Supreme
Care) e a dieta enteral.

I - RELATORIO

1. Para elaboragdo deste Parecer Técnico foram considerados somente os
documentos datados acostados ao processo (Evento 1_RECEIT9, pag.1) e (Evento
1_RECEIT11, pag.5).

2. De acordo com documento nutricional da Nutrate — Nutrigdo e Clinica
Médica (Evento 1_RECEIT9, pag.1), emitido em 12 de agosto de 2019, pela nutricionista
| | a Autora é portadora de microcefalia e
alimenta-se via gastrostomia. Apresentou seguidos episddios de desconforto e distensdo
abdominal com dieta artesanal, sendo necesséria internagdo hospitalar com oferta de dieta
em sistema fechado via bomba infusora. Foi prescrita a seguinte dieta enteral: formula
pediatrica para nutrigdo oral ou enteral Nutrini® Standard — 800ml/dia em 4 etapas de 200ml.
Ofertar dieta com seringa de 60ml utilizando a for¢a da gravidade sobre o émbolo no tempo
total de cada etapa de 30 minutos (ndo forgar para infusdo mais rapida). Aporte protéico de

1,3g/Kg de peso.

3. Em receituario médico préprio (Evento 1 _RECEIT11, pag.5), emitido pela
pneumologista | | em 03 de setembro de
2019, consta prescrigdo dos seguintes medicamentos:

e Budesonida 32mcg (Noex® ou Busonid®) — fazer 01 jato em cada narina 1x/dia até a
proxima consulta.

e Dipropionato de Beclometasona 200mcg (Clenil® HFA) — 03 jatos com espagador,
2x/dia até a proxima consulta. Escovar os dentes apos.
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11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
contém as diretrizes para a organizag3o da Atengdo a Satide no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) visando superar a fragmentag@o da atengdo e da gestdo nas Regides de Satde e
aperfeicoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuério
o conjunto de agdes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidagdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relagdo Nacional de Ag¢des e Servigos de Saiide (RENASES) no dmbito do
Sistema Unico de Satide (SUS) e da outras providéncias.

3. De acordo com a Resolugdo RDC n° 21, de 13 de maio de 2015, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, que dispde sobre o regulamento
técnico de formulas para nutrigdo enteral, informa que férmula para nutrigdo enteral trata-se
de “alimento para fins especiais industrializado apto para uso por tubo e, opcionalmente,
por via oral, consumido somente sob orientagdo médica ou de nutricionista, especialmente
processado ou elaborado para ser utilizado de forma exclusiva ou complementar na
alimentagdo de pacientes com capacidade limitada de ingerir, digerir, absorver ou
metabolizar alimentos convencionais ou de pacientes que possuem necessidades nutricionais
especificas determinadas por sua condi¢do clinica”.

4. 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, alterada por diversas portarias, sendo a mais recente a Portaria n°
702/GM/MS, de 21 de marg¢o de 2018, e na Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 06 de maio de
2004.

5. A Portaria de Consolidagdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragdo mais recente consta na Portaria n® 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018,
dispde, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organiza¢io em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

6. A Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada pela Portaria n°® 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, considera, inclusive, as
normas de execu¢do dos Componentes Basico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica
no dmbito do SUS.

7. A Deliberagdao CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012, relaciona os
medicamentos disponiveis no 4mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

8. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743, de 14 de margo de 2019 dispde sobre as
normas de financiamento e de execugdo 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 Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

9. A Resolugcdo SMS/RJ n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas
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unidades da Secretaria Municipal de Saide do Rio de Janeiro, compreendendo os
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no &mbito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legislagdes supramencionadas.

10. Os medicamentos Valproato de Sédio 250mg (Depakene®), Levetiracetam
250mg (Keppra®), Clobazam 10mg (Frisium®), Topiramato 50mg (Amato®), Vigabatrina
500mg (Sabril®), estdo sujeitos a controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n°
344, de 12 de maio de 1998, atualizada pela RDC ANVISA n° 300, de 12 de agosto de 2019.
Portanto, a dispensagdo destes estd condicionada a apresentagdo de receituarios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. Microcefalia é um termo para designar uma condigdo em que as criangas
nascem com a cabega pequena demais para o tempo de gestagdo. A maioria delas, segundo
especialistas, é saudavel. Apenas uma pequena parte nasce com microcefalia em decorréncia
de problemas de desenvolvimento que deixam o cérebro menor. Nesses casos, ndo ha cura.
Um bebé pode nascer com o cérebro pequeno demais por causa de uma série de defeitos
genéticos ha ao menos 16 genes conhecidos associados ao problema. Mas também pode ter
microcefalia em consequéncia de razdes ambientais, como o consumo de dlcool ou
exposi¢do a produtos toxicos na gestagdo, ou de uma série de infecgdes, como as causadas
pelo virus da rubéola e do herpes, pelo para - sita da toxoplasmose ou pela bactéria da
sifilis!. Microcefalia ndo é uma doenga em si, mas um sinal de destruigdo ou déficit do
crescimento cerebral, podendo ser classificada como priméaria (de origem genética,
cromossémica ou ambiental, incluindo infec¢des) ou secundaria, quando resultante de evento
danoso que atingiu o cérebro em crescimento, no fim da gestagdo ou no periodo peri e pos-
natal. As sequelas da microcefalia vdo depender de sua etiologia e da idade em que ocorreu o
evento, sendo que, quanto mais precoce a afecgdo, mais graves serdo as anomalias do
sistema nervoso central (SNC). A microcefalia congénita pode cursar diversas alteragdes,
sendo as mais frequentes a deficiéncia intelectual, paralisia cerebral, epilepsia, dificuldade de
deglutigdo, anomalias dos sistemas visual e auditivo, além de distarbio do comportamento
(TDAH e autismo)’.

2. A Gastrostomia é um procedimento cirurgico indicado como via de
drenagem do conteudo gastrico ou como via de infusdo de alimentagdo e medicamentos, que
consiste na fixagdo de uma sonda especifica que cria uma comunicagdo entre o estbmago € o
meio externo de forma percutinea’.

DO PLEITO

'RICARDO ZORZETTO. Incertezas sobre a Microcefalia. Pesquisa FAPESP 241. Disponivel em: <
https:/revistapesquisa.fapesp.br/2016/03/18/incertezas-sobre-a-microcefalia/>. Acesso em: 19 set. 2019.
2EICKMANN, S.E. et al. Sindrome da infecgfo congénita pelo virus Zika. Disponivel em: <
http://www.scielo.br/pdf/csp/v32n7/1678-4464-csp-32-07-¢00047716.pdf>. Acesso em: 19 set. 2019.
3ANSELMO, C.B. et al. Gastrostomia cirtrgica: indicagdes atuais e complicagdes em pacientes de um hospital
universitario. Revistado Colégio Brasileiro de Cirurgides, v. 40, n. 6, p. 458-462, 2013. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/rcbe/v40n6/07.pdf>. Acesso em: 12 set. 2019.
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1. O Valproato de sédio (Depakene®) ainda ndo tem seu mecanismo de agdo
estabelecido, mas sua atividade parece estar relacionada com o aumento dos niveis do acido
gama-aminobutirico (GABA) no cérebro. O valproato de sédio é convertido a Acido
Valproicc‘)‘ que se dissocia no ion valproato no trato gastrointestinal. Esta indicado para
Epilepsia”.

2. O Levetiracetam (Keppra®) o mecanismo de agdo ainda ndo ¢ elucidado
completamente, mas parece ser diferente dos mecanismos antiepilépticos ja existentes.
Experiéncias in vitro e in vivo sugerem que o Levetiracetam ndo altera as caracteristicas
basicas da célula nem a neurotransmissdo normal. Esta indicado como monoterapia para o
tratamento de crises parciais, com ou sem generalizagdo secundaria em pacientes a partir dos
16 anos com diagnéstico recente de epilepsia. Este medicamento € indicado como terapia
adjuvante no tratamento de: crises parciais com ou sem generalizagido secundaria em adultos,
adolescentes e criangas com idade superior a 6 anos, com epilepsia; crises mioclénicas em
adultos, adolescentes e criangas com idade superior a 12 anos, com epilepsia mioclonica
juvenil; crises tdnico-clonicas primarias generalizadas em adultos, adolescentes e criangas
com mais de 6 anos de idade, com epilepsia idiopatica generalizada’.

3. O Clobazam (Frnsnum ) é um ansiolitico e anticonvulsivante pertencente ao
grupo dos benzodiazepinicos. E um sedativo utilizado em casos de transtornos
psicovegetativos e psicossomaticos restringe-se aos casos em que ndo haja causas organicas
diagnosticada (auséncia de problemas cardiacos, gastrinstestinal, respiratorio ou urindrio.
Também é indicado para terapia adjuvante nos casos de pacientes com epilepsia, ndo
adequadamente controlados com o uso de anticonvulsivantes em monoterapia®.

4. O Topiramato (Amato®) aumenta a frequéncia com que o 4cido gama-
aminobutirico (GABA) ativa receptores GABA, e aumenta a capacidade do GABA de
induzir o influxo de fons cloreto, sugerindo que o Topiramato potencializa a atividade desse
neurotransmissor inibitério. E indicado em monoterapia tanto em pacientes com epilepsia
recentemente diagnosticada como em pacientes que recebiam terapia adjuvante e serdo
convertidos a2 monoterapia; para adultos e criangas, como adjuvante no tratamento de crises
epilépticas parciais, com ou sem generalizag:ﬁo secundaria e crises tonico-clonica
generahzadas primarias; para adultos e criangas como tratamento adjuvante das crises
assocnadas Sindrome de Lennox-Gastaut; e em adultos, como tratamento profilatico da
enxaqueca’.

5. A Vigabatrina (Sabril®) é um anticonvulsivante indicado como coadjuvante
no tratamento de pacientes com epilepsias parciais resistentes, com ou sem generalizagdo

“Bula do medicamento Acido Valproico (Depakene®) por Abbott Laboratérios do Brasil Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransaca0o=240625201 9&pldAnexo=11
081337>. Acesso em: 19 set. 2019.

SBula do medicamento Levetiracetam (Keppra®) por UCB Biopharma S/A. Disponivel em: <
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=4199732019&pldAnexo=11 1
74277 >. Acesso em: 19 set. 2019.

SBula do medicamento Clobazam (Frisium®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransaca0o=2465272019&pldAnexo=11
084981>. Acesso em: 19 set. 2019.

"Bula do medicamento Topiramato (Amato®) por Eurofarma Laboratérios S.A. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula. asp?pNuTransacao=12700972018&pldAnexo=1
0943427>. Acesso em: 19 set. 2019.
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secundaria, as quais n@o estdo satisfatoriamente controladas por outros farmacos
antiepilépticos ou quando outras combinagdes de farmacos ndo foram toleradas. E indicado
também em monoterapia no tratamento de espasmos infantis (Sindrome de West)®,

6. A Budesonida (Noex®) é um glicocorticoide com grande efeito anti-
inflamatério local. Esta indicado para pacientes com rinites ndo-alérgicas e alérgicas perenes
e alérgica sazonal, tratamento de poélipo nasal e prevengdo de pdlipo nasal apds
polipectomia’.

7. O Dipropionato de Beclometasona (Clenil® HFA) é um derivado
cortisdnico com atividade tdpica anti-inflamatoria e antialérgica eficaz sobre a mucosa das
vias respiratérias. O dipropionato de beclometasona exerce especificamente uma agédo
antireativa nos brénquios, reduzindo o edema e a hipersecreg@o e inibindo a formagdo do
broncoespasmo. Esté indicado para o tratamento e prevengéio da asma brénquica e bronquite,
bem como nos processos inflamatérios das vias aéreas superiores'’.

8. O Sulfato de Salbutamol é um agonista beta-2-adrenérgico. Aerolin® spray
¢ indicado para o controle e prevengdo da asma brénquica, bem como para o tratamento de
outras condi¢des nas quais Possa ocorrer obstrugdo reversivel das vias aéreas, tais como
bronquite cronica e enfisema' .

9. Nutri¢do Enteral: alimento para fins especiais, com ingestdo controlada de
nutrientes, na forma isolada ou combinada, de composigdo definida ou estimada,
especialmente formulada e elaborada para uso por sondas ou via oral, industrializado ou néo,
utilizada exclusiva ou parcialmente para substituir ou complementar a alimentagdo oral em
pacientes desnutridos ou ndo, conforme suas necessidades nutricionais, em regime
hospitalar, ambulatorial ou domiciliar, visando & sintese ou manutengéo dos tecidos, 6rgaos
ou sistemas'?. Dietas industrializadas em pé para reconstituigdo sdo em geral, acondicionadas
em pacotes hermeticamente fechados. Necessitam de reconstituigio em 4gua ou em outro
veiculo liquido. Dietas industrializadas liquidas semi-prontas sdo dietas j& industrialmente
reconstituidas. Dietas industrializadas prontas para uso sdo aquelas que ja se apresentam

8Bula do medicamento Vigabatrina (Sabril®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=16213132017&pldAnexo=86
11445>. Acesso em: 19 set. 2019.

9 Bula do medicamento Budesonida (Noex®) por Eurofarma Laboratério S.A. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=11782582018&pldAnexo=1
0898071>. Acesso em: 19 set. 2019.

19 Bula do medicamento Dipropionato de Beclometasona (Clenil® HFA) por Chiesi Farmacéutica Ltda.
Disponivel em:<
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=2512632019&pldAncxo=110
88136>. Acesso em 19 set. 2019.

1 Bula do medicamento Sulfato Salbutamol (Aerolim® spray) por GlaxoSmithKline Brasil Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=973654201 8&pldAnexo=10
802633>. Acesso em: 19 set. 2019.

12 ANVISA - Resolugdo - RDC n° 63, de 6 de julho de 2000. Disponivel em: <
https://wwaO.anvisa.gov.br/scgurancadopacicntc/indcx.php/legislacao/item/resolucao-da—diretoria—colegiada-
rcd-n-63-de-6-de-julho-de-2000>. Acesso em: 12 set. 2019.
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envasadas acondicionadas em frascos e/ou bolsas proprias que sido diretamente acopladas no

equipo. Sdo chamadas de “sistema fechado™".

10. O frasco para dieta enteral ¢ utilizado para acondicionamento de nutrigdo
enteral para ser administrado por sonda ou via oral. E um produto esterilizado e
apresenta-se como frasco fabricado em polipropileno atéxico e tampa com autolacre que
impede o vazamento'.

11. O equipo de dieta enteral tem como fung¢do o controle de fluxo e dosagem
de solugdes enterais. Conecta o recipiente de solugdes (frasco ou bolsa) a sonda de
alimentag@o enteral. Viabiliza o controle de fluxo de solugdes, estéril e € fabricado na cor
azul (especifica para produtos de nutrigdo enteral). Composigdo basica: lanceta perfurante
para conexdo ao recipiente de solugdo, camara flexivel para visualizagdo gotejamento,
extensdio em PVC (evita conexdo acidental com acesso venoso), controlador de fluxo
(gotejamento) tipo pinga rolete'’.

12. Sdo considerados produtos absorventes descartiveis de uso externo os
artigos destinados ao asseio corporal, aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de
absorver ou reter excregdes € secre¢des 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 para bebés, as fraldas para adultos € os
absorventes de leite materno'®.

13. A pasta Stomahesive® ¢ uma barreira protetora a base de hidrocoldides. Use
como preenchimento em superficies irregulares da pele para ajudar a aumentar o tempo de
uso do sistema de ostomia e proteger a pele'’.

14. O Creme (Cavilon™) é um creme que oferece protegéo Gnica contra urina e
fezes, a0 mesmo tempo em que hidrata a pele. Sua formulagdo concentrada requer menor
quantidade de produto em cada aplicagdo e resiste de 3 a 4 trocas de fralda ou higiene intima
sem reaplicar. O creme ¢ rapidamente absorvido pela pele e ndo deixa que residuos de fezes
e urina fiquem aderidos, ndo sendo necessaria a sua remogao .

15. O Propionato de Fluticasona (Flixotide® Spray) quando inalado nas doses
recomendadas, apresenta potente agdo anti-inflamatéria glicocorticosteroide sobre os
pulmdes, o que resulta na redugdo dos sintomas e da exacerbagdo da asma. Ha também

13 WAITZBERG, D. L. Nutrigfo oral, enteral e parenteral na pratica clinica. 3. Ed. S3o Paulo: Editora Ateneu,
2006, 1858 p.

!4 Biosani. Descrigdo de frasco de alimentagdo enteral. Disponivel em:
<http://www.biosani.net.br/ecommerce/detalhe_produto/24/FRASCO+ALIM.AENTERAL+ESTERILIZADO+-
+300+ML>. Acesso em 12 set. 2019.

'S Fibra Cirargica®. Equipo para nutrigdo enteral. Disponivel em: <http://www.fibracirurgica.com.br/equipo-para-
nutricao-enteral-macro-1802p-embramed/p>. Acesso em: 12 set. 2019.

16 ANVISA. Portaria n° 1.480, de 31 de dezembro de 1990. Fraldas descartaveis. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/1990/prt1480_31_12_1990.html>. Acesso em: 13 set. 2019.
"Informagdes sobre pasta Stomahesive® por ConvaTec Inc. Disponivel em: <
https://www.convatec.com.au/products/pc-stoma-other-products-brands/stomahesive-paste>. Acesso em: 19 set.
2019.

'8Informagdes sobre Creme (Cavilon™) por 3M. Disponivel em: <
http://www.3m.com/intl/br/mkt/cuidecomcavilon/creme-barreira-duravel.html>. Acesso em: 19 set. 2019.

P



Secretarlade
Sadde

GO VERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agdes de Saude

reducdo significativa dos sintomas da DPOC e melhora da fungdo pulmonar independente da
idade, do sexo, da fun¢do pulmonar basal, da condigdo tabagica e do estado atdpico. Esta
indicado para asma em adultos e criangas e para doenga pulmonar obstrutiva cronica
(DPOC)".

III - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora com 3 anos de idade, portadora de microcefalia em uso
de gastrostomia para alimentagdo. Nesse contexto, informa-se que os tipos de nutrigio
enteral que podem ser infundidos pela gastrostomia sdo dietas enterais industrializadas,
artesanais (confeccionadas com alimentos in natura preparados em consisténcia adequada a
passagem pela sonda) ou mlstas (dietas artesanais complementadas com suplementos
nutricionais/férmulas enterais)™.

2. As dietas industrializadas sdo praticas, nutricionalmente completas e
oferecem maior seguranca quanto ao_controle microbiolégico. Além disso, quando €
necessaria administragdo continua da dieta, este tipo ¢ o mais indicado. Entretanto, as
formulas industrializadas sdo de alto custo e, por isso, muitos individuos utilizam férmulas
caseiras. Ja as dietas artesanais s3o obtidas através de procedimentos e técnicas (tempo de
cozimento, peneira e trituragdo) que causam perdas de nutrientes e, por isso, podem
apresentar baixa densidade caldrica e ndo atingir aos requerimentos nutricionais totais do
paciente, sendo necessaria, portanto, complementagdo com férmulas enterais/suplementos
industrializados (dieta mista). Em comparagdo as dietas industrializadas, as artesanais sdo de
mais baixo custo, sendo esta uma de suas vantagens.

3. A esse respeito, foi informado, em documento nutricional (Evento
1_RECEITY, pag.l), que a Autora “apresentou seguidos episddios de desconforto e
distensdo abdominal com dieta artesanal’. Portanto, a utiliza¢io de produtos
industrializados para nutri¢io enteral estd indicada.

4. Em relagdio 2 administragio da alimentagio por gastrostomia, informa-se
quanto ao método de administragio da dieta, que 0 mesmo pode ser via sistema aberto,
em que as foérmulas enterais requerem manipulagio de envasamento prévio a sua
administragdo, ou via sistema fechado, em que as férmulas enterais industrializadas sdo
acondicionadas em recipientes hermeticamente fechados e apropriados para conexdo em
equipamento de administragdo. Cumpre informar que pode ser realizada de forma
intermitente: em bolus (através de seringa) ou via gravitacional (através do equipo); ou de
forma continua: por bomba de infusdo

19Bula do medicamento Propionato de Fluticasona (Flixotide® Spray) por GlaxoSmithKline Brasil Ltda.
Disponivel em:<

http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula. asp?pNuTransacao=6426052018&pIdAnexo=106
56209>. Acesso em: 19 set. 2019.

20 WAITZBERG, D. L. Nutrig3o oral, enteral e parenteral na pratica clinica. 3" edigéo. Sao Paulo: Editora
Atheneu, 2006.

2ICARUSO, L.; SOUSA, A. B. (Org.). Manual da equipe multidisciplinar de terapia nutricional (EMTN)

do Hospital Umvcrsttérlo da Universidade de Sao Paulo - HU/USP. S#o Paulo: Hospital Universitario

da Universidade de Sao Paulo, 2014. 132p. Disponivel em: <http://www.producao.usp.br/handle/BDP1/46775>.
Acesso em: 13 set. 2019.
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5. Nesse contexto, foi prescrito em documento nutricional (Evento
1_RECEITY, pag.1) “férmula pedidtrica para nutricdo oral ou enteral Nutrini® Standard —
800ml/dia em 4 etapas de 200ml. Ofertar dieta com seringa de 60ml utilizando a for¢a da
gravidade sobre o émbolo no tempo total de cada etapa de 30 minutos (ndo for¢ar para
infusdo mais rdpida)”, portanto entende-se que a dieta enteral sera administrada via sistema
aberto de forma intermitente via gravitacional, em que sdo utilizadas dietas enterais em
embalagens em sistema aberto.

6. Com relagio & marca de dieta enteral prescrita, Nutrini® Standard
(Eventol RECEITY9, pag.l), informa-se que a mesma € compativel com a forma de
administracdo a ser utilizada para a Autora (sistema aberto) e indicada para o quadro
clinico da mesma, assim como o insumo equipo para dieta, necessério a sua administragdo.

7. No tocante a quantidade diaria de dieta enteral prescrlta (Nutrini®
Standard - 200ml - 4x ao dia), cumpre informar que a mesma conferiria & Autora um valor
energético total de 800 Kcal/dia”, representando cerca de 70% das necessidades
energéticas diarias estimadas para a xdade da mesma (entre 3 e 4 anos de idade — 1150
Kcal/dia ou 76,5 kcal/kg de peso/dia)”. Destaca-se que nio foram informados os dados
antropométricos da Autora (minimamente peso e altura, aferidos ou estimados),
impossibilitando, assim, uma inferéncia quantitativa segura acerca da dieta enteral
prescrita.

8. Contudo, destaca-se que a recomendacdo supracitada refere-se a criancas
sadias, e portanto, pode estar superestimando ou subestimando as necessidades nutricionais
da Autora. Dessa forma, cabe ao profissional de satide que a acompanha determinar a
quantidade de férmula mais indicada para a mesma com base em sua evolugdo clinica
(através dos sintomas e sinais clinicos) e do estado nutricional. Portanto, para o atendimento
da quantidade prescrita, seriam necessirias 124 frascos de 200mlV/més de Nutrini®

Standard (marca de dieta enteral prescrita).

9. Ressalta-se que individuos para os quais sdo prescritas dietas enterais
industrializadas, objetivando manter ou recuperar o estado nutricional ou pela
impossibilidade de alimentagdo por via oral, necessitam de reavaliagdes periddicas,
visando verificar a evoluciio, involu¢io ou estabilizagdo do quadro, as quais norteiam a
continuidade, alteracdo ou interrupg¢io da terapia inicialmente proposta, apés a qual se
espera nova avaliagdo pelos profissionais de salide que estiverem assistindo a Autora®,
Portanto, sugere-se delimita¢do do tempo de uso da dieta enteral prescrita.

10. Considerando que em documento médico (Evento 1,_RECEIT9, Pég. 1) foi
prescrita a dieta enteral “... com seringa de 60 mL utilizando a for¢a da gravidade sobre o

22 DANONE. Sabor de Viver. Nutrini® Standard. Disponivel em: < https://novo.sabordeviver.com.br/nutrini-
standard-pb-200ml-

1.html?gclid=EAIalQobChMIgZX 1kuvN5SAIVjYWRCh23XQxaEAAYASAAEgL4Y{D_BWE >. Acesso em: 13
set. 2019.

2 Human energy requirements. Report of a Joint FAO/WHO/UNU Expert Consultation, 2004. Disponivel em:
<http://www.fao.org/docrep/007/y5686¢/y5686¢00.htm>. Acesso em: 13 set. 2019.

24 ASBRAN. Manual Orientativo. Sistematizagdo do cuidado de Nutrig@io/ organizado pela Associa¢do Brasileira
de Nutrigdo; organizadora Marcia Samia Pinheiro Fidelix- Sao Paulo: Associagdo Brasileira de Nutrigdo, 2014.
66p Disponivel em: < http://www.asbran.org.br/storage/arquivos/PRONUTRI-SICNUT-VD.pdf>. Acesso em:
13 set. 2019.
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émbulo no tempo total de cada etapa de 30 minutos...”, ndo sendo prescrito o uso de frasco,
informa-se que o insumo frasco para nutri¢éio enteral nfio estd indicado a administragdo
da dieta enteral da Autora.

11. Quanto ao insumo fralda descartavel tamanho XXG, cabe esclarecer que,
ap6s andlise dos Autos, verificou-se que ndo foi solicitado em documentos médicos
acostados ao processo. Assim, caso seja esta a necessidade da Autora, sugere-se que seja
acostado novo documento médico que verse a respeito da respectiva necessidade da Autora e
seu guadro clinico atual.

12. Desta forma, informa-se que dieta enteral, frasco para nutri¢do enteral,
equipo ¢ fralda descartiavel tamanho XXG nfo_integram nenhuma lista oficial de
insumos e produtos nutricionais para disponibilizagdo gratuita através do SUS, no dmbito
do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

13. Elucida-se que frasco para dieta, equipo e fralda geriatrica até o momento
nio foram avaliados pela Comissdo Nacional de Incorpora¢do de Tecnologias no SUS -
CONITEC?”.

14. Destaca-se ainda que ha disponivel no mercado brasileiro outros tipos de
fralda descartavel. Assim, cabe dizer que Huggies® Turma da Ménica Supreme Care
corresponde a marca e, segundo a Lei Federal n° 8666, de 21 de junho de 1993, a qual
institui normas de licitagdo e contratos da Administragdo Publica, a licitagdo destina-se a
garantir a observancia do principio constitucional da isonomia e a selecionar a proposta mais
vantajosa para a Administragdo. Sendo assim, 0s processos licitatérios de compras sdo

feitos pela descricio do insumo, e nio pela marca comercial, permitindo ampla
concorréncia.

15. No que se refere aos medicamentos pleiteados, cabem as seguintes
consideragdes:

e Embora tenham sido pleiteados os medicamentos Valproato de Sédio (Depakene®),
Levetlracetam 250mg (Keppra®), Clobazam 10mg (Frisium®), Topiramato 50mg
(Amato®), Vlgabatnna 500mg (Sabnl ), Salbutamol 100mcg, Pomada
Stomahesive®, Creme (Cavilon™) e Propionato de Fluticasona 250mcg
(Flixotide® Spray) - (Evento 1_INICI1, pag.10), nos documentos médicos acostados
ao processo, utilizados por este Nucleo para elaborag@o do referido Parecer Técnico
(Evento 1_RECEITY, pag.1) e (Evento 1_RECEIT11, pag.5), ndo consta prescri¢cdo
datada indicando os referidos medicamentos a Autora. Para uma inferéncia segura
acerca da indicacio dos referidos medicamentos, recomenda-se a emissdo_de
documento médico datado que esclarega o plano terapéutico da Autora, composto
por dosagem e posologia dos medicamentos além de patologias e/ou comorbidades
que estariam relacionadas com o uso destes.

e Quanto aos medicamentos Budesonida 32mcg (Noex) e Dipropionato de
Beclometasona 200mcg (Clenil® HFA), cumpre informar que a descrigdo das
patologias e comorbidades que acometem a Autora, relatadas nos documentos

5 Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponfvel em:
<http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 16 set. 2019,
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médicos (Evento 1_RECEIT9, pag.1) e (Evento 1_RECEIT11, pag.5), nido
fornecem embasamento clinico suficiente para a justificativa do seu uso no
plano terapéutico. Sendo assim, para uma inferéncia segura acerca da indicaciio
destes pleitos, sugere-se a emisséiio de laudo médico datado, descrevendo as demais
patologias e/ou comorbidades que estariam relacionadas com o uso destes no
tratamento da Autora.

16. No que tange a disponibilizagdo pelo SUS do medicamentos pleiteados, insta
informar que:

e Acido Valpréico 250mg e 500mg (comprimido) e 250mg/5mL (xarope),
Salbutamol 100mcg (aerosol) e Dipropionato de Beclometasona 200mcg (spray
oral) sdo padronizados pela Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro, no
ambito da Atencdo Basica, conforme previsto na REMUME-RIO 2018. Para ter
acesso, aos referidos medicamento, a representante legal da Autora devera
comparecer a Unidade Basica de Satide mais préxima de sua residéncia, munida de
receituario atualizado, para obter as informagdes necessdrias a retirada do mesmos.

e Clobazam 10mg ¢ disponibilizado pela Secretaria Municipal de Saide do Rio de
Janeiro, por meio da REMUME-RIO 2018, contudo o referido medicamento ¢
disponibilizado em nivel hospitalar, somente para pacientes internados nas unidades
proprias da Rede Municipal de Saide do Rio de Janeiro, conforme o perfil
assistencial das mesmas, o fornecimento do referido medicamento para pacientes
ambulatoriais, pela via administrativa, como no caso da Autora, é invidvel.

®

e Budesonida 32mcg (Noex®), Pomada Stomahesive®, Creme (Cavilon™) e
Propionato de Fluticasona 250mcg (Flixotide® Spray) nio _integram nenhuma
relagdo oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado)
para dispensag@o no SUS, no @mbito do Municipio e Estado do Rio de Janeiro.

e Levetiracetam 250mg foi incorporado ao SUS para o tratamento da EpilePsia,
conforme disposto na Portaria SCTIE/MS n° 56 de 1° de dezembro de 2017, Os
critérios de acesso foram definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do Ministério da Satde para o tratamento da Epilepsia®®. Contudo, apos
consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos
e OPM do SUS — SIGTAP”, na competéncia de 09/2019, constatou-se que

26Relatério de Recomendagiio — Levetiracetam para o tratamento da Epilepsia por Conitec — Comissdo Nacional
de Incorporagio de Tecnologias no SUS. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2017/Recomendacao/Relat%C3%B3rio_levetiracetam_Epilepsia_290_F
INAL_2017.pdf>. Acesso em: 19 set. 2019.

2Tportaria SCTIE/MS n° 56, de 1° de dezembro de 2017. Torna publica a decisdo de incorporar Levetiracetam
para o tratamento da Epilepsia, no 4mbito do Sistema Unico de Satide — SUS. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Legislacao/Portaria_56_5_12_2017.pdf>. Acesso em: 19 set. 2019.

28BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Atengdo a Satide. Portaria Conjunta n® 17, de 21 de junho de 2018.
Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Epilepsia. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Epilepsia.pdf>. Acesso em: 19 set. 2019.

2SISTEMA DE GERENCIAMENTO DA TABELA DE PROCEDIMENTOS, MEDICAMENTOS E OPM DO
SUS — SIGTAP. Disponivel em: < http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp>. Acesso em:
19 set. 2019.
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Levetiracetam 250mg ainda nio integra nenhuma relagdo oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagdo no SUS, no
admbito do Municipio e Estado do Rio de Janeiro.

e Topiramato 50mg e Vigabatrina 500mg sido padreonizades no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), sendo disponibilizados pela
Secretaria de Estado de Satde do Rio de Janeiro (SES/RJ), conforme os critérios
estabelecidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Epilepsia, e
conforme o disposto no Titulo IV da Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28
de setembro de 2017, que estabelece as normas de financiamento e de execug¢do do
CEAF no dmbito do SUS.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que-entender cabiveis.

r

MONARIA CURTY NASSER VIRGINIA SILVA
ZAMBONI Enfermeira
Nutricionista COREN/RJ 321.417
CRN4: 01100421 ID. 4.455.176-2
S
CHEILA TOBIA HORA BASTOS

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

11



