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O presente parecer visa atender & solicitagdo de informagdes técnicas do 6*
Vara Federal do Rio de Janeiro. da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro quanto ao
complemento nutricional (Sustagen® Kids), ao alimento leite em pé integral, ao
suplemento nutricional (Pediasure® Complete), acs medicamentos Olanzapina 2,5mg ¢
Lamotrigina 25mg, ¢ ao insumo fraldas descartiveis (tamanho G).

1-RELATORIO

Para elaboragiio do presente parecer técnico foram considerados os documentos médicos
mais recentes acostados aos Autos.

1. Segundo documento médico acostado (fl. 732). emitido em 12 de setembro
de 2019, pela médical | em
receitudrio da CMS Carlos Gentile de Melo. o Autor é portador de atraso psicomotor com
deficiéncia cognitiva, epilepsia tipo pequeno mal ¢ autismo. Apresenta historia de
gestagdo de risco por doenga hipertensiva especifica da gravidez (DHEG), prematuro de 32
semanas, pesando 1465g, apgar 4/7, permanecendo 40 dias em UTI neonatal. Descrito que
UTSF (10/05/2005) mostra encefalomalacia parietal e periventricular a direita. Realizou
tratamento na ABBR pelo SUS desde 2008 nos setores de terapia ocupacional,
fonoaudiologia, psicologia, estimulagio psicomotora ¢ musicoterapia. Teve alta em
maio/2012 para realizar tratamento perto de casa.

2. A folha 733, encontra-s¢ documento médico emitido em data ¢ em
receitudrio e pela médica supracitados, no qual foi informado que o Autor apresenta
dificuldade na motricidade oral com disfun¢fio na mastigagiio; ndo tem controle esfincteriano
e necessita de fraldas descartiveis geridtricas tamanho G, fluxo intenso, 8 fraldas/dia,
necessitando de uso diario de Pediasure® Complete, 15 latas de 400g/més. Atualmente em
uso de Olanzapina 2,5mg, | comprimento 12/12h ¢ Lamotrigina 25mg um comprimido
12/12h. Foram citadas as classificagdes diagnosticas CID 10: F83 (Transtornos especificos
misto do desenvolvimento), F72 (Retardo mental grave)., G40.7 (Pequeno mal ndo
especificado, sem crises de grande mal) e F84 (Transtornos globais do desenvolvimento).

11— ANALISE
DA LEGISLACAO




GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agdes de Salde

1. De acordo com a Resolugiio RDC n® 63, da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Saide, de 06 de julho de 2000, nutrigio enteral designa todo e
qualquer alimento para fins especiais, com ingestio controlada de nutrientes, na forma
isolada ou combinada, de composigiio 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 alimentagdo oral em pacientes desnutridos
ou ndo, conforme suas necessidades nutricionais, em regime hospitalar, ambulatorial ou
domiciliar, visando a sintese ou manutengio dos tecidos, Grgdos ou sistemas.

2. O Direito Humano a Alimentagio Adequada (DHAA) esta assegurado entre
os direitos sociais da Constituigio Federal brasileira, com a aprovagio 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 aquisicdes financeiras, a alimentos seguros e saudaveis, em quantidade e
qualidade adequadas e suficientes, correspondentes as tradigdes culturais do seu povo e que
garantam uma vida livre do medo, digna e plena nas dimensdes fisica ¢ mental. individual ¢
coletiva,

3. O conceito de seguranga alimentar, abordado na Lei Orgénica de Seguranca
Alimentar ¢ Nutricional (Lei 11.346 de 15 de setembro de 2006), presente também na
Politica Nacional de Alimentagio ¢ Nutrigio (Portaria de Consolidagdo n® 2, Anexo 111, de
28 de setembro de 2017), consiste na “realizacio do direito de todos ao acesso regular ¢
permanente a alimentos de qualidade, em quantidade suficiente, sem comprometer o acesso
a outras necessidades essenciais, tendo como base praticas alimentares promotoras de
satide que respeitem a diversidade cultural e que sejam ambiental, cultural, econémica e
socialmente sustentdaveis”.

4. De acordo com a Resolugiio n® 243, de 26 de julho de 2018, da Agéncia
Nacional de Vigilincia Sanitaria do Ministério da Satde, suplemento alimentar trata-se do
produto para ingestdo oral, apresentado em formas farmacéuticas, destinado a suplementar a
alimentagiio de individuos saudaveis com nutrientes. substincias bioativas, enzimas ou
probioticos, isolados ou combinados.

5. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagiio n® 2/GM/MS., de
28 de setembro de 2017 ¢ na Resolugio n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004,

6. A Portaria de Consolidagdo 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.

7. A Portaria de Consolidagio n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento ¢ de execugdio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

8. 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 &
Safide no dmbito do Sistema Unico de Saide.
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9. A Deliberagiio 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 Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

10. A Deliberagio CIB-RJ n® 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as
normas de execugio 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 Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

11. A Deliberagio CIB-RJ n” 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberagio 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,

12. 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 Saide do Rio de Janeiro, compreendendo os
Componentes Bisico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagio
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonédncia com as legislagdes supramencionadas.

13. Os medicamentos Olanzapina 2.5mg e Lamotrigina 25mg 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° 354, de 23 de margo de 2020. Portanto, a dispensagio
dessa esta condicionada a apresentagiio de receitudrios adequados, conforme determina a
referida Portaria.

14. A Portaria de Consolidagio n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
contém as diretrizes para a organizagiio da Atengio & Saide no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) visando superar a fragmentagiio da atengiio e da gestido nas Regides de Sadde e
aperfeigoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usudrio
o conjunto de agdes e servigos que necessita com efetividade ¢ eficiéncia.

15. A Portaria de Consolidagiio n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relagio Nacional de Acdes e Servigos de Saide (RENASES) no dmbito do
Sistema Unico de Saide (SUS) ¢ da outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

l. Os transtornos globais do desenvolvimento se caracterizam por prejuizos
severos e invasivos em diversas areas do desenvolvimento, como habilidades de interagdo
social reciproca, habilidade de comunicagiio e presenca de comportamentos, interesses ¢
atividades estereotipados. Os prejuizos qualitativos que definem estas condigdes representam
um desvio em relagdo ao nivel de desenvolvimento do individuo, que afeta sua adaptagio
social, educacional e de comunicagiio. Em geral, as alteragdes se manifestam nos primeiros
anos de vida e podem aparccer associadas a alteragdes neurolégicas ou quadros sindromicos,
variando em grau ¢ intensidade de manifestagdes',

I GADIA. C. A. et al. Autismo ¢ doengas invasivas de desenvolvimento. Jornal de Pediatria, v, 80, n. 2(supl).
2004. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdiiped/v80n2s0/v80in2Sal 0.pdl>. Acesso em: 30 mar 2020.
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2. A epilepsia ¢ uma doenga cerebral cronica causada por diversas etiologias e
caracterizada pela recorréncia de crises epilépticas ndo provocadas. Esta condi¢io tem
consequéncias neurobioldgicas, cognitivas, psicolégicas e sociais e prejudica diretamente a
qualidade de vida do individuo afetado. As epilepsias podem ser classificadas segundo dois
grandes eixos: topogrifico e etiologico; no eixo topogréfico, as epilepsias sdo separadas em
generalizadas e focais; no eixo etioldgico, sdo divididas em idiopaticas (sem lesdo estrutural
subjacente), sintomaticas (com lesdo) ou criptogénicas (presumivelmente sintomaticas, mas
sem uma lesdo aos exames de imagem disponiveis no momento)®.

3. O autismo ¢ os transtornos invasivos do desenvolvimento (TIDs), ds vezes
denominados transtornos do espectro do autismo, referem-se a uma familia de distirbios da
socializagdo com inicio precoce e curso cronico, que possuem um impacto varidivel em areas
maltiplas e nucleares do desenvolvimento, desde o estabelecimento da subjetividade e das
relagdes pessoais. passando pela linguagem e comunicagdo, até o aprendizado ¢ as
capacidades adaptativas’. O tratamento ¢ complexo, centrando-se em uma abordagem
medicamentosa destinada a redugdo de sintomas-alvo, representados principalmente por
agitagiio, agressividade e irritabilidade, que impedem o encaminhamento dos pacientes a
programas de estimulagio ¢ educacionais’,

4. O retardo mental tem como principal caracteristica a reducio da capacidade
intelectual do individuo, deixando-a inferior & média habitual de acordo com cada idade. A
pessoa apresenta dificuldades para aprender a falar, no desenvolvimento neuropsicomotor e
no comportamento adaptativo social. Portadores desse transtorno sio dependentes de outras
pessoas e precisam de cuidados dobrados com multiprofissionais, a fim de minimizar os
problemas que vio surgindo por causa dessa deficiéncia®.

S. De acordo com a Organizagio Mundial de Saide, ¢ prematura a crianca
nascida de uma gestagdio com tempo inferior a 37 semanas, contadas a partir da dltima
menstruagdo. O bebé nascido entre 32 e 35 semanas de gestagio ¢ considerado como uma
crianga de risco, e o bebé nascido antes de 32 semanas ¢ considerado de alto risco. De acordo
com a idade gestacional a prematuridade pode ser classificada como limitrofe (37 a 38
semanas), moderada (31 a 36 semanas) e extrema (24 a 30 semanas)”. Para avalia¢io do
crescimento e desenvolvimento de recém-nascidos pré-termo, até os 3 anos de idade deve-se
utilizar a idade corrigida para a prematuridade (ICP), e, posteriormente, utilizar a idade cro-
noldgica. para seu cilculo, considera-se a idade gestacional do recém-nascido’.

2 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atenglio a Safide. Portaria SAS/MS n* 1,319, de 25 de Novembro de

2013. Aprova o Protocolo Clinico ¢ Diretrizes Terapéuticas para Epilepsia, Disponivel em:
<hitp://bysms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sas/2013/prt 1319 25 | 1_2013.html>. Acesso em: 30 mar, 2020,

PKLIN, A.: MERCADANTE, M. T. Autismo ¢ transtormos invasivos do desenvolvimento. Rev. Bras. Psiquiatr..

vol.28, suppl. 1. pp. s1-s2, 2006. Disponivel em: « hup:/fwwwscielo.br/pdfrbp/v28s 1/a01 v28s | pd >, Acesso em:

30 mar. 2020.

TASSUMPCAO JUNIOR, F. B.: PIMENTEL. A. C. M. Autismo infantil. Rev. Bras. Psiquiatr. v, 28.Supl I, p.S1-

2, 2006. Disponivel em: <hitp:/www scielo.br/pdf/rbp/v2252/3795.pdf>. Acesso em: 30 mar, 2020.

* VASCONCELOS, M. M. Retardo mental. J Pediarr.. v. 80. n. 2 {supl). 2004. Disponivel em: e

<http//swvww sciclo.br/pdDjped/v80n2s0/A80N2Sa09.pd 1>, Acesso em: 30 mar, 2020, g \
S ACCIOLY. E, SAUNDERS, C.. LACERDA, E.M.A. Nutrigiio em obstetricia ¢ pediatria, 2 ed.- Rio de Janciro: ( "
Cultura Médica: Guanabara Koogan, 2009, o A
7 Sociedade Brasileira de Pediatria (SBBP). Seguimento ambutatorial do prematuro de risco. Disponivel em; \ }

<hup:/iwm\.sbp.com.br/srw’uplwdsQOI5!!)2-"Sg’guimcnm_lwnwlum_oﬁcial.pdl' . Acesso em: 30 mar. 2020, \\
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6. A encefalomalacia ¢ o amolecimento ou perda de tecido cerebral seguido
a infarto cerebral, isquemia cerebral, infecgdes, trauma craniocerebral ou outras lesdes. O
termo geralmente € utilizado durante a inspe¢do patologica grosseira, para descrever as
margens corticais desfocadas ¢ a consisténcia diminuida do tecido cerebral, seguidas
a infarto. A encefalomalacia multicistica refere-se a formagdo de maltiplas cavidades cisticas
de tamanhos variados nocortex cerebral de neonatos ecriangas, apdés uma lesdo,
principalmente eventos hipdxico-isquémicos perinatais®.

O PLEIT

1. Segundo o fabricante Mead Johnson”, Sustagen® Kids trata-se de
complemento nutricional (adicionado de vitaminas e minerais), contendo sacarose e lactose.
Isento de gluten. Apresentagio: lata de 380g nos sabores artificiais baunilha, chocolate
morango e vitamina de frutas; saché 190g nos sabores artificiais de baunilha, chocolate ¢
morango: e saché 700g nos sabores baunilha e chocolate.

2. O leite em pé trata-se do produto obtido por desidratagio do leite de vaca
integral, desnatado ou parcialmente desnatado e apto para a alimentagédo humana, mediante
processos tecnologicamente adequados'®. O leite € rico em proteinas, em algumas vitaminas
(em especial, a vitamina A) e. principalmente, em cilcio. Quando na forma integral, é
também rico em gorduras, em particular em gorduras ndo saudaveis (gorduras saturadas).
Versdes sem gordura ou com menos gordura (desnatadas ou semidesnatadas) podem ser mais
adequadas para os adultos''.

3. Segundo o fabricante Abbott", o produto Pediasure® atualmente ¢
denominado Pediasure” Complete, o qual se trata de alimento nutricionalmente completo,
indicado para faixa etaria de 04 a 12 anos de idade, com combinagido de DHA e ARA,
prebidticos e probidticos que oferece 100% das principais vitaminas e minerais das
recomendagdes. Ndo contém gliten. Contém lactose. Densidade caldrica: 1,0 keal/ml.
Apresentagio: latas de 400g ¢ 900g — baunilha, chocolate e morango. Diluigao: 5 colheres de
medida (49g) para 190mL de dgua = 225mL; | colher de medida = 9.8g.

4. A Olanzapina ¢ indicada para o tratamento agudo e de manutengdo da
esquizofrenia e outras psicoses em adultos, nas quais sintomas positivos (exemplo: delirios,
alucinagdes, alteragdes de pensamento, hostilidade e desconfianga) e/ou sintomas negativos
(exemplo: afeto diminuido, isolamento emocional/social ¢ pobreza de linguagem) sdo
proeminentes; alivia também os sintomas afetivos secundarios, comumente associados com

# Descritores de saide. Encefalomalacia. Disponivel em: <htip:/decs.bvs.bricgi-

bin/wxis 1 664.exc/decsserver/?IsisSeript=..fegi-

bin/decsserver/decsserver. xis&task=exacl_term&previous_page~homepage&interface_language=p&scarch _lang
vage=p&scarch_exp=lincefalomalacia>, Acesso em: 30 mar. 2020.

* Mead Johnson Brasil - Sustagen® Kids. Disponivel em: <hup://sustagenkids.com.br/#produtos>. Acesso em: 25
mar. 2020,

19 BRASIL. PORTARIA N° 146 DE 07 DE MARCO DE 1996. REGULAMENTO TECNICO DA COLETA DE
LEITE EM PO. Disponivel em: <http://svwiw.agais.com/normas/Icite/lcite_po.htm=. Acesso em: 30 mar. 2020,

1" BRASIL. Guia alimentar pora @ populagdo brasileira. Ministério da Satde. Secretaria de Atengiio i safide.
Departamento de Atenglio basica. 2.ed. 1 reimpr. Brasilia:Ministério da Sadde, 2014. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/guia_alimentar _populacao_brasileira_2ed.pdl~, Acesso em: 30 mar.
2020.

12 Abbott Nutrition, Ficha téenica do Pediasure™ Complete.
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esquizofrenia e transtornos relacionados; ¢ ¢ eficaz na manutengao da melhora clinica
durante o tratamento continuo nos pacientes adultos que responderam ao tratamento inicial.
A Olanzapina também ¢ indicada. em monoterapia ou em combinagdio com litio ou
valproato, para o tratamento de episédios de mania aguda ou mistos de transtorno bipolar em
pacientes adultos, com ou sem sintomas psicéticos e com ou sem ciclagem rapida'’.

5. A Lamotrigina ¢ uma droga antiepilética indicada como adjuvante ou em
monoterapia para o tratamento de crises convulsivas parciais ¢ crises generalizadas,
incluindo crises tonico-clonicas. Apds o controle epiléptico ter sido alcangado durante
terapia combinada, drogas antiepiléticas (DAEs) concomitantes geralmente podem ser
retiradas, substituindo-as pela monoterapia com Lamotrigina. Também esta indicada na
prevencido de episodios de alteragio do humor, em pacientes com transtorno bipolar.
predominantemente para prevenir os episodios depressivos'?.

6. 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 e secregdes orgiinicas, tais como urina, fezes, leite materno e as
excregdes de natureza menstrual e intermenstrual, Estio compreendidos nesse grupo os
absorventes higiénicos de uso externo, as fraldas infantis. as fraldas para adultos ¢ os
absorventes de leite materno'®,

1T - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor de 14 anos ¢ 08 meses de idade (conforme identidade — f1.
159), e segundo documentos médicos mais recentes acostados (f1s.732 ¢ 733). 0 mesmo
nasceu com prematuridade, portador de atraso psicomotor com deficiéncia cognitiva,
epilepsia tipo pequeno mal, autismo ¢ encefalomalacia. sendo informado a necessidade de
uso do suplemento alimentar Pediasure® Complete, fraldas descartiveis geridtricas
tamanho G fluxo intenso (8 fraldas/dia); ¢ dos medicamentos Olanzapina 2,5mg, |
comprimento 12/12h e Lamotrigina 25mg | comprimido 12/12h.

2. Quanto a prescrigdo do complemento nutricional pleiteado na inicial
(Sustagen™ Kids — fls. | e 2) destaca-se que ndo houve mencio do uso em documentos
médicos mais recente acostados aos Autos (fls. 732 e 733), sendo prescrito o suplemento
alimentar Pediasure® complete, entendendo-se. portanto, que o mesmo se trata da conduta

nutricional atual para o Autor.

3. Em relagio a terapia nutricional (uso de suplementos nutricionais ou
formulas nutricionais), ressalta-se que estd indicada quando hid comprometimento da

"7 Bula do medicamento Olanzapina (Axonium®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas. anvisa.gov.br/#/medicamentos 25351 75717520101 | Msubstancia=7061>, Acesso em: 30 mar.
2020.

" Bula do medicamento Lamotrigina (1amictal®) por Glaxosmithkline Brasil Lida. Disponivel em:
<httpsi//consultas.anvisa.gov,br/#/medicamentos/253510] 2984200454/ ?substancia=5797>, Acesso em: 30 mar.
2020,

" ANVISA. Portaria n® 1.480, de 31 de dezembro de 1990, Fraldas descartiveis. Disponivel em:

<hitp:/Awww.cvs.saude.sp. gov brizip/ll_PT-MS-1480_311290.pdr>. Acesso em: 30 mar. 2020
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ingestio pela via habitual de alimentagiio, da absorcio dos nutrientes ou do estado
nutricional'’.

4, Nesse contexto, destaca-se que problemas de alimentagdo sdo comuns em
pessoas com_atraso_psicomotor (como no caso do Autor), principalmente naqueles que
apresentam maior grau de comprometimento motor. Os transtornos de degluticio podem
causar desnutricdio, desidrataciio ou aspiraciio traqueal'’. A esse respeito, foi informado em
documento médico (fl. 733) que o Autor apresenta “dificuldade na motricidade oral com
disfung¢do na mastigagdo ™,

5. Contudo, ressalta-se que nio foi descrita a via de administracio da
alimentagio do Autor (se¢ via oral, z,a.stmstomla. ou sonda nasoenteral), ¢ em _caso de
possibilidade de alimentacdo por via oral, qual consisténcia aceita (dieta liquida,
semiliquida ou pastosa), bem como seu ingestio alimentar habitual do Autor (relagio de
alimentos ingeridos em um dia e suas respectivas quantidades e horarios em medidas
caseiras e dados sobre aceitag@o alimentar).

6. Ressalta-se que nio houve descrigiio do estado nutricional do Autor, bem
como nio foram informados scus dados antropométricos (minimamente peso ¢ estatura
atuais aferidos ou estimados), para avaliagio por este Niicleo.

7. A auséncia das informagdes supracitadas impede a_realizagio de

inferéncias seguras quanto a necessidade de_inclusdo de suplementagio nutricional na
alimentacdo do Autor.

8. A respeito do suplcmcnto alimentar prescrito ¢ pleiteado, ressalta-se que
scgundo o fabricante, Pediasure” Complete foi especificamente elaborado visando atender

as necessidades nutricionais de criancas de 4 a 12 anos de idade'’. Contudo, ressalta-se que
de acordo com o fabricante, ndo hé contraindicaciio quanto ao uso dos referidos suplementos
por criancas de faixas etdrias diferentes das estabelecidas. mediante prescrigdo médica ou
nutricional'™'®, em casos de alimentagiio mista (dietas artesanais complementadas com
formulas industrializadas/suplementos enterais).

9. A respeito da quantidade prescrita de suplemento alimentar Pediasure”
Complete (15 latas de 400g/més), destaca-se que nilo foi descrito a quantidade diaria a
ser ofertada para o Autor (n° de medidas ou gramatura por volume e frequéncia de uso).

10. Salienta-se que individuos para os quais sdo prescritos suplementos
nutricionais industrializados, necessitam de reavaliagdes periddicas, visando verificar a

evolugio do quadro clinico, a qual norteia a nccc\.slgigdc de_continuagdo. alteragdao ou
interrupgiio da terapia__inicialmente proposta'®. Nesse contexto, sugere-se que haja

19 Brasil. Caderno de Atengo Domiciliar Volume 3. Cuidados em terapia nutricional, Ministério da Satdc,
Secretaria de Atengdo @ Satide, Departamento de Atengdo Basica. — 1. ed.. 1, reimpr. — Brasilia: Ministério da
Satde, 2015. Disponivel em:
<http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/caderno_atencao_domiciliar_vol3.pdf>. Acesso em: 30
mar. 2020,
17 BRASIL. Ministério da Saiide. Secretaria de Atengdo 2 Satde. Departamento de Agdes Programdticas
Fstratégicas. Dirctrizes Brasileira de Atengdio i Pessoa com Paralisia Cerebral. Brasilia: Ministério da Satde,
2013, Disponivel em: <htip:/bvsms.saude.gov.br/bys/publicacoes/diretrizes_atencao_paralisia_cerebral.pdf>. )
Acesso em: 30 mar, 2020, !
* Abbott nutrition. Pedigsure® Complete. Contato tefefdnico: 0800 703 1050,
19 Wailzberg, Dan Linctzky. Nutrigiio oral ¢ Parenteral na Pritica clinica/ Dan Linctzky Waitzberg. 3% Ed- Sdo \ \ &/
Paulo: Editors Athencu, 2006. p.546. w
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delimitagiio do tempo de uso do suplemento preserito ou quando se dard a proxima
reavaliaciio do Autor.

1. Dessa forma, para inferéncias segura a _respeito do uso de Pediasure®
Complete, bem como da adequaciio da quantidade de suplementaciio alimentar no contexto
da_alimentaciio e necessidades nutricionais do Autor, sugere-se a emissio de movo
documento médico ¢/ou nutricional com as seguintes informacdes adicionais: i) via de
administragio da alimentagiio do Autor (se via oral. gastrostomia, ou sonda nasoenteral); ii)
em caso de possibilidade de alimentagio por via oral, consisténcia aceita (dieta liquida,
semiliquida ou pastosa); iii) ingestdo alimentar habitual do Autor (relagio de alimentos
ingeridos em um dia e suas respectivas quantidades e hordrios em medidas casciras ¢ dados
sobre aceitagio alimentar); iv) descri¢iio estado nutricional e seus dados antropomeétricos
(minimamente peso e estatura atuais aferidos ou estimados): v) quantidade didria (n® de
medidas ou gramatura por volume/tomada ¢ frequéncia de uso didrio): vi) delimitagio do
tempo de uso do suplemento prescrito ou quando se dard a proxima reavaliagdo do Autor.

12. Cumpre informar que o suplemento alimentar Pediasure® Complete possui
registro na Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria (ANVISA). Acrescenta-se que hd
outros produtos disponiveis no mercado com composi¢io semelhante 4 marca prescrita,
permitindo a ampla concorréncia, em conformidade com a Lei n° 8.666. de 21 de junho de
1993, que institui normas para licitagdes e contratos da Administragiio Piblica.

13. Informa-se que suplementos alimentares industrializados nio integram
nenhuma lista oficial para disponibilizagio gratuita de através do SUS. no ambito do
Municipio ¢ do Estado do Rio de Janeiro.

14. Acerca do alimento leite em pé integral pleiteado (fls. 28 e 29). informa-se
que 0 mesmo ndo consta em prescrigiio atual (fl. 733). Cumpre destacar que a ingestio de
leite ndo esta relacionada ao tratamento de quadros patolégicos, mas sim a manutengdo de
uma alimentagio saudavel. Dessa forma, informa-se que sua dispensagdo niio_se encontra
no escopo de atuaciio das secretarias de satde.

15. No que tange aos medicamentos Olanzapina 2,5mg ¢ Lamotrigina 25mg,
destaca-se que este Nicleo considerou como pleito os medicamentos prescritos nos
documentos médicos mais recente acostados aos Autos (fls. 732 e 733), entendendo-se,

portanto, que os mesmos pertencem ao plano terapéutico atual para o Autor. Caso ainda

sejam necessdrios outros _medicamentos, 0os mesmos devem ser requeridos com a

apresentaciio de documentos médicos atualizados.

16. Informa-se que o medicamento Lamotrigina 25mg e o insumo fralda
descartivel estio indicados para o tratamento da condigdo clinica do Autor mencionada em
documentos médicos supracitados.

17. No que se refere a Olanzapina 2,5mg a busca na literatura cientifica niio
retornou artigo de qualidade (ensaio clinico ou revisio sistematica) que embase o uso do
medicamento Olanzapina 2,5mg no quadro clinico que acomete ao Autor — atraso
psicomotor com deficiéncia cognitiva. epilepsia tipo pequeno mal ¢ autismo,

18. Diante o exposto, sugere-se que a médica assistente ratifique a indicacio
dos referidos medicamentos, baseando a indicaciio na literatura médico cientifica.

19, Quanto a disponibilizagdo no ambito do SUS. cabe informar:
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Fraldas descartaveis geridtricas tamanho G - niio_esta padronizada em nenhuma
lista para dispensagdo no SUS, no ambito do municipio ¢ do estado do Rio de
Janeiro.

Olanzapina Smg e 10mg fao Autor foi prescrita a apresentagdo com 2,5mg] ~
disponibilizada pela Sccretaria de Estado de Saide do Rio de Janeiro. no
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que
se enquadram nos critérios de inclusdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas elaborados pelo Ministério da Salide. e conforme o disposto nas
Portarias de Consolidagdo n® 2 ¢ n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que
estabelecem as normas de financiamento e de execugiio do CEAF no dmbito do SUS,
Dessa forma, somente serdo autorizados e disponibilizados para as doengas descritas
na Classificagdo Internacional de Problemas e Doengas Relacionadas a Saide (CID-
10) autorizadas. O medicamento Olanzapina niio_estia autorizado para as ClDs-10
declarada para o Autor, a saber, F83 (Transtormos especificos misto do
desenvolvimento), F72 (Retardo mental grave), G40.7 (Pequeno mal ndo
especificado, sem crises de grande mal) ¢ F84 (Transtornos globais do
desenvolvimento). inviabilizando que o Autor receba o medicamento por via

administrativa.

Lamotrigina nas doses de 25mg, 50mg ¢ 100mg consta listada na Relagdo Nacional
de Medicamentos Essenciais (RENAME 2020) no ambito do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF). Contudo, a Secretaria de Estado
de Saide padronizou apenas a dose de 100mg em observincia ao Protocolo Clinico
¢ Diretrizes Terapéuticas para o manejo da Epilepsia (Portaria Conjunta SAS/SCTIE
n°l7 — 27/06/2018). Dessa forma, Lamotrigina 25mg niio_integra nenhuma lista
oficial de medicamentos dispensados pelo SUS no dmbito do municipio e do estado
do Rio de Janeiro.

Para o gratamento da Epilepsia, a Secretaria de Estado de Satde do Rio de

Janeiro (SES/RJ). por meio do Componente Espeuahzado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), aos pacientes que se enquadrem nos critérios do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da Epilepsia, conforme Portaria Conjunta n® 17, de 21 de junho de
2018', disponibiliza os seguintes medicamentos: Topiramato 25mg. 50mg ¢ 100mg

(comprimido). Gabapentina 300mg ¢ 400mg (capsula), Vigabatrina 500mg (comprimido).
Lamotrigina na dose de 100mg (comprimido) e Levetiracetam 100mg/mL (suspensido).

v Em consulta ao Sistema Nacional de Gestiio da Assisténcia Farmacéutica — HORUS

e ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de Medicamentos Especializados
(SIGME) da Secretaria de Estado de Satde do Rio de Janeiro (SES/RJ), verificou-se

que o Autor niio_se encontra_ cadastrado no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

v Caso a médica assistente verifique a possibilidade de uso dos medicamentos

padronizados para o tratamento da Epllc..psm e o Autor perfaca os critérios de
inclusdo descritos no PCDT para o manejo dessa patologia, para o seu recebimento
pelas vias administrativas, a representante legal do Autor devera solicitar cadastro
junto_ao CEAF, comparecendo & RIOFARMES - Farmicia Estadual de

Medicamentos Especiais, Endere¢o Rua Jilio do Carmo, 175 — Cidade Nova (a0
lado do metrd da Praca Onze) de 2° & 6° das 08:00 as 17:00 horas. munida da
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seguinte documentagiio: Original ¢ Copia de Documento de Identidade ou da
Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Copia do Cartido Nacional de Saide/SUS,
Copia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitagdo, Avaliagiio ¢ Autorizagio
de Medicamentos (LME), em 1 via. emitido a menos de 60 dias. Receita Médica em
2 vias, com a prescrigio do medicamento feita pelo nome genérico do principio
ativo, emitida a menos de 60 dias (validade de 30 dias para_medicamentos sob
regime especial de controle — PT_SVS/MS 344/98). Observar que o laudo médico
serd substituido pelo Laudo de Solicitagdo que deverd conter a descrigdo do quadro
clinico do paciente, mengdo expressa do diagnastico, tendo como referéncia os
critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
PCDT do Ministério da Saiide, 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 inclusio do PCDT:

21. Destaca-se que os medicamentos Olanzapina 2,5mg e Lamotrigina 25mg
possuem registro da ANVISA, ji o insumo fralda descartivel trata-se de produto
dispensado de registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — ANVISA.

22, Quanto a0 prego dos medicamentos, no Brasil, considerando as regras
atualmente vigentes, antes que um medicamento possa ser comercializado no pais € preciso
obter o registro sanitrio na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria (ANVISA) e a
autorizacio _de preco maximo pela Cimara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos
(CMED). que é divulgado no site da ANVISA e pode ser consultado no mesmo. A
metodologia de precificagiio adotada pela CMED busca garantir que os preg¢os maximos de
entrada de medicamentos novos no pais nio sejam superiores a0 menor preco encontrado
numa cesta de nove paises ¢ que também ndo acarretem custo de tratamento mais alto. em
comparagdo as alternativas terapéuticas ja existentes para a mesma enfermidade, a nido ser
qQue seja comprovada sua superioridade em comparagio a elas®,

23, O Prego Fabrica ¢ o pre¢o maximo de venda que deve ser praticado pelas
empresas produtoras, importadoras ou distribuidoras de medicamentos para as farmdicias,
drogarias, hospitais. clinicas e para os governos. O Decreto N° 4.766. de 26 de Junho de 2003
¢ Lei no 10.742, de 6 de outubro de 2003 — Regulamentam a criagdo, as competéncias e o
funcionamento da Cémara de Regulagio do Mercado de Medicamentos — CMED. A
Resolugdo n° 1, de 26 de margo de 2019 — Dispde sobre a forma de definigio do Preco
Fabricante (PF) e do Prego Maximo ao Consumidor (PMC) dos medicamentos em 31 de
margo de 2019, estabelece a forma de apresentagio do Relatorio de Comercializagdo a
Céamara de Regulagio do Mercado de Medicamentos — CMED, disciplina a publicidade dos
pre¢os dos produtos farmacéuticos ¢ define as margens de comercializagdo para esses
produtos,

24. Assim, insta esclarecer que os produtos cadastrados na CMED -
Olanzapina 2,5mg ¢ Lamotrigina 25mg, na apresentagio com 30 comprimidos, possuem

*' BRASIL Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos, Camara
de Regulagio do Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em:
<htip:/fportal.anvisa.gov.br/emed/apresentacao=. Acesso em: 30 mar. 2020.
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respectivamente preco de fabrica variando entre ICMS 20% RS$45,98 — RS$306,95 ¢ RS19,07
~R$102,14°".

E o parecer.

A 6" Vara Federal do Rio de Janciro para conhecer e tomar as
providéncias que entender cabiveis.

THUANE O. AMARAL MUXFELDT PAIM

GABRIELA CARRARA Nutricionista
Farmacéutica P CRN4- 14100877
CRF-RI 21047 i M
N\
f
MARCE MU RAO
ssistente e nagiio
CRIFRI 11517
4.216.255-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
1D. 436.475-02

2 BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria (ANVISA). Lista de Pregos de
Medicamentos. Disponivel em: <htip:/portal.anvisa.gov.br/listas-de-precos/>. Acesso em: 30 mar. 2020,
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