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O presente parecer técnico visa atender a solicitagdo de informagdes da 2* Vara
Federal de Nova Ignacu, da Secdo Judicidria do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos
Divalproate de Sédio 250mg (Divalcon®™), Clobazam 10mg (Frisium®) e Levetiracetam
50mg (Keppra™); ao composto licteo (Neslac” Comfor ou Milnutri® Premium) e ao modulo de
carboidrato maltodextrina; ao insumo fralda descartavel infantil; e ao tra nsporte.

I - RELATORIO

I. Para elaboragao do presente parecer técnico foram considerados os documentos
médicos mais recentes acostados, datados de agosto de 2021.

2. De acordo com documentos médicos do Hospital Estadual da Mulher
(Eventol LAUDOS8 Paginas 1 e 2), da -Rede Sarah de Hospitais de Reabilitacio
(Eventol_LAUDO9_ Pagina 1) e formulario de Tratamento Medicamentoso da Defensoria
Publica da Unido (Eventol OF&lacute:CIO/C1) Péagina 1), emitidos em 09 ¢ 30 de agosto de
2021, pelas médicas | | e

|a Autora ¢ portadora de paralisia cercbral, forma

mista, classificagio GMFCS 5, gerando importante atraso no desenvolvimento
neuropsicomotor, microcefalia, epilepsia de dificil controle e desnutrigdo. Apresenta
historico de bronquite asmaditica, com episddios de broncoespasmo recorrentes. Foram feitas
tentativas com esquemas anteriores (Fenobarbital e Valproato de Sodio [depakene®]) e
prescritos os seguintes medicamentos, alimentos e insumos para a Autora:

e Divalproato de sédio 250mg (Divalcon™) — 1 comprimido — 2x/dia;

e Levetiracetam 250mg (Keppra®) — 1 comprimido — 2x/dia (medicagiio de amplo
espectro, ndo indutora hepatica, o que confere seguranga na associacdo medicamentosa
por tratar-se de paciente em tratamento de colestase — Gtima resposta terapéutica),

e Clobazam 10mg (Frisium®) — | comprimido — 2x/dia;

¢ Fraldas descartaveis tam. G — 6 unidades por dia, considerando a incapacidade de
controle esfincteriano;

¢ Neslac® ou Milnutri® - 120g/dia — 3600g/més — totalizando 9 latas de 400 mg ou 5
latas de 800g/més;
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s  Maltodextrina — 1 colher dc'ﬁopa + 4\/thd 60g/d1a — 1800g/més — totalizando 5 latas

de 400g; \
«' T

* Transporte para realizagio de tratamento.

Foi informado que a falta do fornecimento das medicagdes impde risco ao desenvolvimento de
status epilepticus e a manutengdg da vida. Foram citadas as seguintes Classificagdes
[nternacionais de Doengas CID10: Q02 — Microcefalia, G40.4 - Outras epilepsias e
sindromes epilépticas generalizadas, G80.0 — Paralisia cerebral quadriplégica espastica e
E43 — Desnutriciio protéico-calérica grave nio especificada.

L

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

[ O Direito Humano a Alimentacio /\dequada (DHAA) esta assegurado entre os
direitos sociais da Constituigdio Federal brasileira, com a aprovagiio da Emenda Constitucional
n® 64, de 2010. O direito 4 alimentagio adequada consiste no direito humano inerente a todas as
pessoas de ter acesso regular, permanente e isrestrito, quer diretamente ou por meio de
aquisi¢des financeiras, a alimentos seguros e sauddveis, em quantidade e qualidade adequadas e
suficientes, correspondentes as tradlwes culturais do seu povo e que garantam uma vida livre do
medo. digna ¢ plena nas dimensdes fisica e mental, individual e coletiva.

2. O conceito de seguranca alimentar, abordado na Lei Orgénica de Seguranga
Alimentar e Nutricional (Lei 11.346 de 15 de setembro de 2006), presente também na Politica
Nacional de Alimentagdo e Nutri¢do (Portaria de Consolidagdo n° 2, Anexo III, 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 praticas alimentares promotoras de saide que
respeitem a diversidade cultural e que sejam ambiental, cultural, economica e socialmente
sustentaveis”.

-

3. De acordo com a Instrugdo Normativa n® 28 de 12 de junho de 2007, do
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento — MAPA, que aprova o regulamento
tecnlco para fixagdo de identidade e qualidade de composto lacteo, informa que composto lacteo
"¢ o produto em pé resultante da mistura do leite e produto(s) ou subsidncia(s) alimenticia(s)
ldctea(s) ou ndo-ldactea(s), ou ambas, adicionado ou nio de produto(s) ou substancia(s)
alimenticia(s) ldctea(s) ou ndo ldcteals) ou ambas permitida(s) no presente Regulamento,
apta(s) para alimentagdo humana, mediante processo tecnologicamente adequado. Os
ingredientes lIdcteos devem representar no minimo 51% (cinquenta e um por cento)
massa/massa (m/m) do total de ingredientes (obrigatérios ou matéria-prima) do produto”.

4. De acordo com a Resolugdo RDC n° 503 de 27 de Maio de 2021, da Agéncia
Nacional de Vigildncia Sanitaria do Ministério da Saide. Nutricao Enteral se trata de alimento
para fins especiais, com ingestiio controlada de nutrientes, na forma isolada ou combinada. de
composwao 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 allmentaq:ao oral em pacientes desnutridos ou ndo, conforme suas necessidades
nutricionais, em regime hospitalar, ambulatorial ou domiciliar, visando a sintese ou manutencio
dos tecidos, 0rgdos ou sistemas.
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5. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagio n° 2/GM/MS, de 28
de setembro de 2017 e na Resolugiio 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 ¢ especializado da assisténcia farmacéutica.

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

8. A Deliberagio 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).

9. A Deliberagdo C1B-RJ n® 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas
de execugdo e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no
ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo
Obrigatorio de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
no Estado do Rio de Janeiro.

10. A Deliberagdo 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 Bésico da Assisténcia farmacéutica.

11. A Portaria Gabinete n°137/2017 de 03 de junho de 2017, da Secretaria
Municipal de Saide da Cidade de Nova lguagu dispde a instituigdo da Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova lguagu.

12. Os medicamentos Divalproato de Sédio, Clobazam 10mg ¢ Levetiracetam
50mg estio sujeitos a controle especial. de acordo com a Portaria SVS/MS n°® 344, de 12 de
maio de 1998, e atualizagtes. Portanto, a dlspensano destes esta condicionada a apresentacdo
de receituarios adequados.

13. A Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém
as diretrizes para a organizacio da Atencdo a Sande no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS) visando superar a fragmentagdo da atengfo e da gestdo nas Regides de Saude e
aperfeicoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o
conjunto de agdes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

14, A Portaria de Consolidagdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Ag¢des ¢ Servigos de Saide (RENASES) no dmbito do Sistema Unico de
Sande (SUS) e da outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. A Paralisia Cerebral (PC), também denominada encefalopatia crdonica nio
progressiva da infincia, ¢ definida como um grupo heterogéneo e nio bem delimitado de
sindromes neurologicas residuais, causadas por lesdes ndo progressivas do encéfalo imaturo,
manifestando-se basicamente por alteragdes motoras, com padrdes anormais de postura e de
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movimento, podendo apresentar disturbios associados mentais, sensoriais ¢ de
comunicagdo'?. A PC pode ser classificada por dois critérios: pelo tipo de disfungdo motora
presente, ou seja, o quadro clinico resultante, que inclui os tipos extrapiramidal ou discinético
(atetoide, coreico e distonico), ataxico, misto e espastico; e pela topografia dos prejuizos, ou
seja, localizagdo do corpo afetado, que inclui tetraplegia ou quadriplegia, monoplegia,
paraplegia ou diplegia e hemiplegia®.

2. E um termo amplo, utilizado para uma variedade de sinais motores nio
progressivos, decorrentes de uma lesdo que impede o desenvolvimento pleno do sistema
nervoso central, o que inclui o descontrole esfincteriano®. A Incontinéncia Urinaria (IU) é
definida como qualquer perda involuntaria de urina e pode se diferenciar nos seguintes tipos: a
incontinéncia urinaria de esforgo, que ocorre quando ha perda involuntaria de urina durante o
esforgo, exercicio, ao espirrar ou tossir; a incontinéncia urinéria de urgéncia, que € caracterizada
pela queixa de perda involuntaria de urina acompanhada ou precedida por urgéncia; e, a
incontinéncia urindria mista, que ocorre quando ha queixa de perda involuntiria de urina
associada a urgéncia e também aos esforgos®. A incontinéncia fecal é causada por alteragdo na
integridade neural e/ou anatdmica do aparelho esfincteriano. E um sintoma as vezes
incapacitante, podendo gerar consequéncias de ordem social, profissional e, sobretudo,
psicolégica®,

3. O atraso global do desenvolvimento neuropsicomotor (ADNPM) ¢ definido
como um atraso significativo em vérios dominios do desenvolvimento: a motricidade fina ¢/ou
grosseira, a linguagem, a cognigdio, as competéncias sociais e pessoais e as atividades da vida
didria. Qualquer destes dominios pode estar mais ou menos comprometido e assim 0 ADNPM é
uma entidade heterogénea, ndo apenas na sua etiologia, mas também no seu perfil fenotipico. A
prevaléncia ¢ em grande medida desconhecida, mas estimada em 1 a 3% das criangas abaixo dos
cinco anos. Define-se um atraso significativo o que se situa dois desvios-padrio abaixo da
média das criangas da mesma idade’.

4. Microcefalia ¢ uma malformacdo congénita em que o cérebro nio se
desenvolve de maneira adequada. Essa malformagio pode ser efeito de uma série de fatores
de diferentes origens, como substincias quimicas e infecciosas, além de bactérias, virus e
radiagdo. A microcefalia pode ser acompanhada de epilepsia, paralisia cerebral, retardo no
desenvolvimento cognitivo, motor e fala, além de problemas de visio e audigdo. Cerca de
90% das microcefalias estdo associadas com retardo mental, exceto nas de origem familiar,
que podem ter o desenvolvimento cognitivo normal. O tipo e o nivel de gravidade da sequela

"CARGNIN, A. P, M ; MAZZITELLL, C Proposta de tratamento fisiolerapéutico para criangas portadoras de paralisia cerebral espastica, com énfase
nas alteragoes musculoesqueléticas, Revista de Neurociéncias, S$io Paulo, v. 11, 0.1, p. 319, 2003. Disponivel em! <
htips://periodicos.unifesp.br/index phip/neurociencias/article/view/8892/6425 >. Acesso em: 06 out, 2021,

> GOMES, C. et al. Paralisia Cerebral. In: LIANZA. S Medicina de Reabilitagio. -4 ¢d. Rio de Janciro: Guanabara Koogan, 2007,

PLEITE, 1. M. R. §.; PRADO, G. F. Paralisia Cerebral: Aspectos Fisioterapéuticos ¢ Clinicos. Revista Neurociéneias, Sdo Paulo, v. 12,0, 1, 2004,
Disponivel em: < hitps;/fperiodicos.unifesp.bifindex.php/neurociencios/article/view/8886/64 19> Acesso em’ 06 out. 2021

fARAUIO, A L. SILVA, LR ; MENDES, I A.A. Controle neuronal ¢ manifestagoes digestorias na paralisia cerebral. Jornal de Pediatria, v.88,

n.6. Porto Alegre, nov./dez., 2012. Disponivel ¢mn: <http:/Awww.seiclo,br/sciclo.php?scripl--sci_arttext&pid S0021-75572012000600003>. Acesse em:
06 ow 2021

T ABRAMS, P et al. The standardisation of terminology in lower urinary tract function: report from the standardisation sub-commitiee of the
International Continence Society. Urology, v. 61, n. 1, p. 37-49. 2003 Disponivel em: ~hitp:/Avww.goldjournal net/article/S0090-4295(02)02243-
4/ubstract=. Acesso em: 06 out. 2021,

"REGADAS, S. M. M; et al. Tmportincia da ulira-sonografia endo-anal na avaliagiio propedéutica da incontinéncia fecal. Revista Brasileira de
Coloproctologia, v. 22, n. 1, p. 13-19, 2002. Disponivel em “hitp/www.sbep.org br/revista/nbr22 1/P13_19.htm>. Acesso em: 06 oul, 2021,
TFERREIRA, J. C. Atraso elobal do desenvolvimento psicomotor, Revista Portuguesa de Clinica Geral, v. 20, n, 6, p.703-12, 2004. Disponivel em:
<http/awww rpmgf pt/ojs/index php?journal=rpmef&page -article&op=view&pathS 3%5D=10096>. Acesso em: 06 out 2021,
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vao variar caso a caso. Tratamentos realizados desde os primeiros anos melhoram o
desenvolvimento e a qualidade de vida da pessoa®.

5. A epilepsia é uma doenca cerebral cronica causada por diversas etiologias ¢
caracterizada pela recorréncia de crises epilépticas niio p:ovocadas 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, manifestagdes clinicas,
achados eletroencefalograficos ou tipos de crises'’. Crises epilépticas sdo usualmente tratadas a
nivel ambulatorial, entretanto por diversas razdes esses pacientes podem ser atendidos na
unidade de emergéncia. Essas crises podem ocorrer como evento isolado e Gnico, em individuo
previamente saudavel, como manifestagdo de doenga sistémica (ex. hipoglicemia, hipé6xia,
distarbio hidroeletrolitico, sépsis, insuficiéncia renal), como sintoma de doenga neurolégica
aguda (AVC, encefalite, TCE) ou de epilepsia primaria''. As epilepsias refratarias
coxrespondem a cerca de 20% dos pacientes epilépticos e boa parte desses pacientes apresentam
crises parciais complexas que constituem o maior contingente passivel de tratamento
cirtrgico'”.

6. A desnutri¢io € decorrente de aporte alimentar insuficiente em energia e
nutrientes ou ainda do inadequado aproveitamento bioldgico dos alimentos ingeridos,
geralmente provocado por doencas. E também associada a fatores como pobreza, negligéncia e
abuso de drogas, consistindo de aspectos bioldgicos, psicologicos e sociolégicos. Muitos
individuos que desenvolvem desnutrigdo proteico-calérica sdo internados com historia de perda
de peso, resultante de anorexia e aumento do catabolismo associado a determinadas doengas e
medidas terapéuticas comumente utilizadas em determinadas situagdes. como por exemplo, o
uso prolongado de soro glicosado. A deplegdo dos estoques de tecido adiposo e da reserva
proteica representa um problema nutricional significativo'*.

7. A Bronquite caracteriza-se pela inflamagdo das grandes vias respiratérias
do pulmao, incluindo qualquer parte dos bronquios, desde os bronquios primarios até os
bronquios terciarios'”. A Bronquite ¢ classificada em Bronquite aguda e Bronquite cronica. A
bronquite aguda trata-se de uma inflamagdo autolimitada dos bronquios que ocorre

§ MINISTERIO DA SAUDE. Microcefalia: causas, sintomas, (ratamento ¢ prevengio. Disponivel em: <http://saude. gov.br/sande-de-a-z/microcelalia>.
Acesso em 06 out.2021 .

“BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Alengdo a Saude. Portaria SAS/MS n® 1319, de 25 de novembro de 2013, Protocolo Clinico ¢
Diretrizes Terapéuticas de Epilepsia. Disponivel em:

<Http://bvsms.saude. gov br/bvs/saudelegis/sas/2013/prt1319 25 112013 himl>, Acesso em: 06 out 2021

W LORENZATO, R.Z. et al. Epilepsia ¢ gravidez: evolugdio e repercussies, Revista Brasileiva de Ginecologia ¢ Obsietricia, v. 24, 0. 8, 2002,
Disponivel em: <htip:/www.sciclo.bi/pdf/rbgo/v24n8/a04v24n8 pdI*>, Acesso em: 06 out.2021.

" BRASIL. Sceretaria de Lstado de Saade da Bahia. Protocolo de regulagdo em neurologia,

Disponive! em: <htip:/www saude.ba.gov. br/direg/images/arquivos/protocolo.neurologia.pd >, Acesso em. 06 oul.2021.

" ALVARENGA. K.G.; GARCIA. G.C.; ULITOA. A.C.; OLIVEIRA. A.J.; MIENDES. M.F.S.G.; CESARINI.I.M.; SALGADO.J.V. SIQUEIRAIM.,
FONSECAA.G AR, Journal ofEpilepsy and Clinical Neurophysiology prlupsn refrataria: A Experténcia do Nucleo Avangado de Tratunento das
Epilepsias do Hospital I'elicio Rocho (NATE) no periodo de margo de 2003 a dezembro de 2006. Disponivel em:

<http:/Avww scielo bripd fjeen/vi 3n2/a06v | 3n2.pdf>. Acesso em; 06 out.2021,

"SCHWEIGERT, 1. D, SOUZA, D. O. G.; PERRY, M. L. S. Desnutrigio, maturagio do sistema nervoso central ¢ doengas neuropsiquiatricas.
Revista de Nutrigio, v. 22, n. 2, p. 271-281, 2009, Disponivel em;

<Http:/fwww.scielo.br/pd/m/v22n2/v22n2a09.pdf>. Acesso em: 06 out.2021.

M YVANNUCCHI, H. et al. Avaliagio do eslado nutricional, Medicing (Ribeirdo Preto. Online), v. 29, n. 1, 1996, Disponivel em:
<http:/Awww.revistas.usp.br/rmrp/article/view/707/0>. Acesso em: 06 out.2021.
' Biblioteca virtual em saude - BVS. Descritores em Ciéneia da Saide - DeCS. “Bronquite™ Disponivel em: =hip:/ilees bvs.br/cgi-

bin/wxis1660.exe/?sisScript=. /cgi-

bin/decsserver/deesserver.xis&path_database=/home/decs201 5/www/bases/&path_cgibin=/home/decs2015/ www/cgi-
bin/decsserver/&path_data=/decsserver/&temp_dir=/tmp&debug=&elock=&client—&scarch_language=p&interface_language-p&navigation_bar-Y &
format=LONG&show_tree_number=F&lis(_size=200&from=1&count=5&total--3&no_[rame=T&task=hierarchic&previous_task—hierarchic&previou
s_page= hierarchic&mn _tree=002020# Tree002020-1>. Acesso en: 06 out.2021,
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frequentemente apds uma infecgfo viral das vias aéreas superiores. A apresenta¢do habitual ¢
um quadro de tosse, seca ou produtiva, mucoide ou purulenta, que dura mais de 5 dias
(tipicamente, uma a trés semanas)'®. A Bronquite Crénica ¢ definida, clinicamente, pela
presenga de tosse produtiva, pelo menos, trés meses por ano, em dois anos consecutivos,
afastando outras causas de expectoragiio cronica'’.

DO PLEITO

1. Segundo o fabricante Nestlé'®, Neslac” Comfor trata-se de composto lacteo
com ¢éleos vegetais, fonte de calcio, zinco, ferro e vitaminas, rico em vitaminas C e D.
Apresenta adi¢do de prebioticos, DHA e nutrientes importantes para adequada alimentagao na
infancia. Isento de aglicar (sacarose) e aromatizante. Composi¢ao nutricional: proteina (60%
soro do leite, 40% caseina), carboidratos (70% lactose, 30% maltodextrina), lipidios (93,5%
gordura vegetal, 4,3% gordura lactea, 2,2% oleo de peixe). Modo de preparo: 2 colheres de sopa
cheias (28,5 g) para 180 mL de dgua morna ou fria, total de 200mL. Apresentagio: lata de 800g.

2. Segundo o fabricante Danone'’*’, Milnutri Premium™ trata-se de composto
lacteo com dleos vegetais e fibras que possui nutrientes essenciais para o crescer e aprender das
criangas. Contém DHA, ¢ fonte de calcio, ferro e zinco, rico em vitaminas C e D e é zero adigio
de agiicares (sacarose e frutose). Contém lactose. Ndo contém glaten. Diluigdo: 6 colheres-
medida (30g) para um volume final de 200ml. Colher-medida: 5g. Diluigao padrdo: 6 colheres-
medida em 180 ml de agua, para um volume final de 200ml. Apresentagiio: latas de 400g e
800g.

-

3. A Maltodextrina ¢ composta por polimeros  vegetais hidrolisados
apresentando-se na forma de pé, totalmente solivel em dgua. E um carboidrato composto por
dextrina e maltose que fornece 4,3cal/g. Promove rdpida solubilidade e dispersio, além de
conferir sabor ligeiramente doce e atuar como veiculo. E também indicada como suplemento
dietético em patologias onde ocorre mé absorgdo e intolerdncia aos dissacarideos?'.

4. O Divalproato de Sodio é indicado como monoterapico ou como terapia
adjuvante ao tratamento de pacientes com crises parciais complexas, que ocorrem tanto de
forma isolada ou em associagdo com outros tipos de crises. Também é indicado como
monoterdpico ou como terapia adjuvante no tratamento de quadros de auséncia simples e
complexa em pacientes adultos e criangas acima de 10 anos, e como terapia adjuvante em

adultos ¢ criangas acima de 10 anos com crises de maltiplos tipos, que inclui crises de
a » 97
auséncia™.

5. O Clobazam (Frisium®) ¢ ansiolitico e anticonvulsivante pertencente ao grupo
dos benzodiazepinicos. Nao interfere no rendimento psicomotor, permitindo o desempenho das

" SILVA, FS. Bronquite aguda Pneumo Atual. Disponivel em <http:/iwww pneumoatual com.br/doencas/bronquite-agudauml=, Acesso em: 06
out.2021.
"7 BORGES, M.C., VIANNA, ES.O., FILHO, 1T, Abordugem terapéutica na exacerbagio da Doenga Pulmanar Obstrutiva Cranica (DPOC). Revista
Medicina (Ribeirdo Preto), V.30, p241-247, 2003, Disponivel en:
=http:/revista. fmrp.usp bi/2003/36n2e4/9 Abordagem terapeutica_exacerbacao_dpoc.pd(t. Acesso em: 06 oul. 2021,
"% Nesilé. Pediatria Nestle, Disponivel em: ~<hitps:/vww. pediatraonline.com.br/produtos =~ Acesso em: 06 oul 2021,
"Danone Baby Prolissionais. Milnutri Premium®. Disponivel em: “hupAwww. danonebabyprofissionais.com. bi/files/Documents/0 1 e 56ac3-8d37-
d54d-b19e-41cbbfe32ffa=. Acesso em: 06 out, 2021,
“Clubinhe Milnutri Crescer ¢ Aprender. Milnutri Premium®, Disponivel em <htip:/relubinbo milnutri.com. bi/prodwos/fase-pre-escolur/>. Acesso ¢n:
06 ou.2021
* Maltodextrina. Infitity” pharma. Disponivel em: <https:/infinitypharma.com. br/uploads/insumes/pdf/m/maliodextrmapd£>. Acesso em; 06 out.2021
* Bula do medicamento Divalproato de sodio (Depakote® Sprinkle) por Abbott Laboratarios do Brasil Leda, Disponivel em:
<https://eonsullas.anvisa, gov.br/#/inedicamentos/ 2500002044721 09/ 'nomeProduto=depakoles. Acesso em: 07 out. 2021
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atividades normais do paciente. Esta indicado como ansiolitico e sedativo. Como sedativo, é
utilizado em casos de transtornos psicovegetativos e psicossomaticos. Também é indicado para
terapia adjuvante nos casos de pacientes com epilepsia nio adequadamente controlada com o
uso de anticonvulsivantes em monoterapia®,

6. Levetiracetam (Keppra®) ¢ indicado como monoterapia para o tratamento de
crises focais/parciais, com ou sem generalizagao secundéria em pacientes a partir dos 16 anos
com diagnostico 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 mioclonicas em adultos e adolescentes a partir dos 12 anos com epilepsia mioclonica
Juvenil, crises ténico-clonicas primarias generalizadas em adultos e criangas com mais de 6 anos
de idade, com epilepsia idiopatica generalizada®.

7. De acordo com a Portaria GM/MS n° 1.480. de 31 de dezembro de 1990, sio
considerados produtos absorventes descartaveis de uso externo os artigos destinados ao asscio
corporal, aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de absorver ou reter excregdes e
secregdes orgdnicas, tais como urina, fezes, leite materno e as excrecdes de natureza menstrual e
intermenstrual. Estdo compreendidos nesse grupo os absorventes higiénicos de uso externo, as
fraldas para bebés, as fraldas para adultos e os absorventes de leite materno®.

III - CONCLUSAOQO

1. Com relagdo ao médulo de carboidratos prescrito/pleiteado maltodextrina,
participa-se que o0 mesmo € utilizado para aumentar a densidade calorica das preparagdes
dietéticas, sem aumentar significativamente seu volume®. Cumpre informar que a_intervengéo
com ___suplementagdo/complementagdo  nutricional pode estar indicada quando ha
comprometimento da ingestdo alimentar pela via oral. ou comprometimento da absorcio de
nutrientes ou do estado nutricional®’.

2. Nesse contexto, foi informado, em documento médico, que a Autora apresenta
desnutri¢do protéico-calérica grave.

3. Ademais, destaca-se que problemas de alimentagio sdo comuns em criangas
com paralisia cerebral (PC) levando a estado de ma nutrigdo e falha no crescimento,
principalmente nas formas mais graves de PC?. Salienta-se que quanto maior o grau de
comprometimento motor. maiores as dificuldades de alimentagdo®.

' 3ula do medicamento Clobazam (Frisium" ) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Lida. Disponivel em:

=hittps://consultas.anvisa.gov.br/#/ medicamentos/2535 1190337201969/ MmomeProduto=frisium>. Acesso em: 07 out. 2021,

* Bula do medicamento Levetiracetam (Keppra®) por UCB Biopharma S/A. Disponivel cm:

<http:/Awaww anvisa. gov. br/datavisa/fila_bula/(tm VisualizarBuln.asp?pNuTransacao—1199732019&pldAncxo: 1 1 174277 > Acesso em: 07 out. 2021

* Portaria n® 1,480, de 31 de dezembro de 1990, Regulamento Téenico para Controle de Produtos Absorventes Higiénicos Descartaveis, de Uso
L:xterne ¢ Intravaginal. Disponivel em: <hitp:/bvsms.saude.gov.n/bvs/saudelegis/gm/1990/prt 1480_31_12_1990. html~_Acesso em: 16 ago. 2021

“ WAITZBERG, D.1.. el al. Indicagdes ¢ usos de Suplementos Nulricionais Orais, In: WAITZBERG, D. L. Nutrigdo oral, enteral ¢ parenteral na
pratica clinica. 3 edigiio. Sdo Paulo: Editora Athencu, 2006,

7 Brasil. Caderno de Atengdo Domiciliar Volume 3. Cuidados em terapia nutricional. Ministério da Saide, Secretaria de Atengilo a Satde,
Departamento de Atengiio Basica. — 1. ed., |, reimpr. — Brasilia: Ministerio da Saude, 2013, Disponivel em;«

hitp//bvsms saude. pov bi/bys/publicacoes/manual_desnutricao_eriancas.pdf >, Acesso em: 06 out, 2021,

2 CLOUD, H. Tratamento Clinico Nutricional para Distirbios Intelectuais e do Desenvolvimento. In: MAHAN, LK, ESCOTT-STUMP, S.
RAYMOND, J.L Krause, alimentos, nulri¢lo e dietoterapia, 13" ed.Rio de janeiro: Elsevier,

* BRASIL. Ministério da Sadde. Sccretaria de Atengdo a Sadde. Departamento de Agdes Programaticas Estratégicas. Diretrizes Brasileira de Atengio
i Pessoa com Paralisia Cerebral. Brasiha Ministério da Saqde, 2013, Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/diretrizes_atencao_paralisia_cerebral pdf>. Acesso em 06 out.2021.
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o Portanto, levando-se em consideragdo o quadro grave de paralisia cerebral e
desnutricio da Autora, estd indicado o uso do médulo de carboidratos maltodextrina para
complementagdo da alimentagao.

5. No tocante a quantidade diaria prescrita de maltodextrina (1 colher de sopa —
4x/dia — 60g/dia), informa-se que a mesma forneceria aproximadamente um adicional
energético de 258keal/dia’', a qual ndo se trata de quantidade excessiva. Para atendimento da

quantidade diaria prescrita seriam necessarias de 1,8Kg/més de moédulo de carboidrato
maltodextrina.

6. Acerca dos compostos licieos Neslae® Comfor ou Milnutri® Premium,
informa-se que estes niio se tratam de suplemento alimentar e sim de alimento que nio esta
relacionado ao tratamento de condigdes clinicas especificas. Ademais, seu uso nio é
imprescindivel para a composi¢io de um padrio alimentar saudavel, onde deve haver a
predominancia de alimentos in natura e minimamente processados™.

7. Contudo, destaca-se que o leite se trata de alimento minimamente processado. e
mediante a possibilidade de ingestdo de leite de vaca. nio ¢ recomendada a sua substituiciio por
produto ultraprocessado. como a opc¢do prescrita®*'. Acrescenta-se que 0 mesmo néo se trata de
produto nutricional com indicagdo de uso para um quadro clinico especifico, podendo ser
substituido pelo leite de vaca integral.

8. Nesse contexto, cumpre informar que composto licteo niio se trata de
alimento nutricionalmente completo como dietas enterais, nio devendo ser utilizado como
fonte exclusiva de alimentaciio. Esclarece-se que seu uso pode se dar como substituto do leite.
em quantidades semelhantes. sendo usualmente indicado para criangas na faixa etéria do Autor
o0 consumo de até 600ml/dia de leite™.

0. Acrescenta-se que segundo o Ministério da Saide, para criangas na idade em
que a Autora se encontra (2 anos e 11 meses — segundo documento de identidade —
Evento_I_RG6_Paginas 1 e 2), é recomendado que a alimentagiio seja composta por alimentos
de todos os grupos (feijoes, cereais, raizes e tubérculos, legumes e verduras, frutas, leite e
derivados, carnes e ovos — na consisténcia tolerada pela mesma)'?.

10. Ressalta-se que informag@es sobre os dados antropométricos da Autora (peso
e estatura, aferidos ou estimados) ¢ consumeo alimentar habitual (relagio das refeigdes e dos
alimentos normalmente consumidos ao longo do dia e suas respectivas quantidades em medidas
caseiras ou gramas, consisténcia da dieta, e aceitagio alimentar) auxiliariam na avaliacio a
respeito da alimentagdo da Autora, do seu estado nutricional, e na realizacio de estimativa das
suas necessidades nutricionais individualizadas.

1. Destaca-se que individuos em uso de produtos nutricionais industrializados
necessitam de reavaliagdes periddicas, visando verificar a evolugio do quadro clinico ¢ a

Y BRASIL. Guia ahmentar para a populagiio brasileira. Ministério da Sande Seeretaria de Atengiio a saide. Departamento de Atenglio bisica.
2.ed 1 reimpr. Brasilia: Ministério da Saide, 2014, Disponivel em:=

http://bysms.saude. gov.br/bys/publicacoes/guia_alimentar_populacao brasilerra_2ed pdl-, Acesso em: 06 out. 2021,

" BRASIL. Guia alimentar para a populagiio brasileira, Ministério da Sadde. Secretaria de Alengiio a satide. Departamento de Atengiio bisica
2.ed, | reimpr. Brasilia:Ministério da Satde, 2014, Disponivel em;-

http://bvsims saude. gov.b/bvs/publicacoes/guia_alimentar_populacao _brasileita_2ed pdf:-. Acesso em 06 out 2021

2 BRASIL, Ministério da Saide, Dez passos para uma alimentagdo saudavel® gwa alimentar para eriangas incnores de dois anos: um guia para o
profissional da saade na atengdo basica, 2. ed. Brasilia: Ministério da Saide, 2010 (Sériec A, Normas ¢ Manuais Téenicos). Disponivel em:
<hup:/www redeblh. fiocruz. iy media/ L Opalimsa_gwial 3 pdf>, Acesso em: 06 out. 2021
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necessidade da permanéncia ou alteragdo da terapia nutricional inicialmente proposta. Neste
contexto, ressalta-se que ndo houve previsio do periodo de uso dos produtos prescritos.

12. Cumpre informar que em consulta ao banco de dados da Agéncia Nacional de
Vigilincia Sanitiria (ANVISA), verificou-se que os compostos lacteos Neslac® Comfor ou
Milnutri® Premium possuem registro na ANVISA. Acrescenta-se que existem no mercado
outras marcas de compostos lacteos. devidamente registradas junto & ANVISA. que também
atenderiam as necessidades da Autora, 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
Administracdo Publica.

13. Acerca dos medicamentos pleiteados Divalpreato de Sédio 250mg
(Divalcon®), Clobazam 10mg (Frisium®) e Levetiracetam 50mg (Keppra®), elucida-se que os
referidos medicamentos estao indicados ao tratamento do quadro clinico da Autora conforme
consta em documentos médicos analisados.

14. No que tange a disponibilidade dos itens pleiteado no SUS, cabe informar que:

O insumo Fralda e o medicamento Divalproato de Sédio 250mg (Divalcon®) nio
integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e

Especializado) para dispensago no SUS, no &mbito do Municipio de Nova lguagu e do
Estado do Rio de Janeiro.

Clobazam 10mg faz parte das linhas de cuidado preconizado no Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para Epilepsia, no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF). Conforme disposto no art. 49 do Titulo IV da
Portaria de Consolidagao n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelece as
normas de execugdo do CEAF no ambito do SUS, cabe as Secretarias de Satde dos
Estados e ao Distrito Federal a programagio, aquisigdo, armazenamento e distribuigdo
dos medicamentos que compdem o Grupo 2, desde que garantidas as linhas de cuidado
definidas no PCDT. Dessa forma, cabe informar que a Secretaria de Estado de Sande
do Rio de Janeiro (SES/RJ) ndo padronizou para o elenco do CEAF o referido
medicamento. Logo, nido se encontra padronizado para dispensagio através do
CEAF, no ambito do Estado do Rio de Janeiro.

Levetiracetam 250mg — ¢ disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saiide do Rio
de Janeiro (SES/RJ), no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), aos pacientes que se enquadram nos critérios de inclusio do Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para Epilepsia, disposto em Portaria Conjunta
SAS/SCTIE n° 17, de 27 de junho de 2018.

v" Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia
Farmacéutica — HORUS, consta que a Autora solicitou cadastro no CEAF para
o recebimento de Levetiracetam 250mg em 28 de setembro de 2021, porém,
segue aguardando autorizac@o para o recebimento do referido medicamento.

Maltodextrina e compostos lacteos, como as op¢oes prescritas (Neslac® Comfor e
Milnutri Premium™), nfio_integram nenhuma lista oficial para disponibiliza¢io
gratuita de através do SUS, no dmbito do Municipio de Nova Iguag¢u e do Estado
do Rio de Janeiro.
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15. Por fim, quanto ao fornecimento de informagdes acerca de transporte nio
constam no escopo de atuacio deste Nicleo.

E o parecer.

A 2* Vara Federal de Nova Iguacu, da Secio Judicidria do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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