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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0140/2022
Rio de Janeiro, 21 de fevereiro de 2022.

Processo n°® 5000753-68.2022.4.02.5120,
ajuizado por |

ﬁntada por |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informages técnicas da 22
Vara Federal de Nova lguagu, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Topiramato 50mg, Clobazam 10mg, Lamotrigina 25mg e Clonazepam
0,5mg; a formula pediéatrica para nutri¢do enteral e oral (KetoCal®) e aos insumos aparelho
de afericéo de cetose e fitas para medir cetose urinaria (Uriquest plus, Uri-10, UriAction
10).

| - RELATORIO

1. Em PARECER  TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL  N°  0088/2022
(Evento9_PARECER1 P4gs. 1 a 11), emitido em 07 de fevereiro de 2022, foram
esclarecidos os aspectos relativos as legislaces vigentes, ao quadro clinico que acomete a
Autora — paralisia cerebral, epilepsia e atraso global do desenvolvimento
neuropsicomotor e a indicacdo e disponibilizacdo dos medicamentos Topiramato 50mg,
Clobazam 10mg, Lamotrigina 25mg e Clonazepam 0,5mg, da férmula pediatrica para

nutricdo enteral e oral (KetoCaI®) e dos insumos aparelho de afericdo de cetose e fitas
para medir cetose urinaria (Uriquest plus, Uri-10, UriAction 10).

2. Apo6s a emissdo do parecer supracitado, foi acostado novo documento médico da Clisom —
Centro Médico Ultrassonografico (Eventol3 LAUDO?2 Pégs. 1 e 2), emitido em 10 de
fevereiro de 2022, pela médica| ), no qual foi
informado que a Autora apresenta diagnostico de encefalopatia crénica ndo progressiva
com epilepsia de dificil controle. Estd em uso de 5 medicamentos anticonvulsivantes:
Topiramato, Lamotrigina, Clonazepam, Clobazam e Levetiracetam; e 3 micronutrientes:
Acido félico, Vitamina D e Sulfato Ferroso. Apesar da terapéutica utilizada ainda mantém
crises convulsivas diariamente (cerca de 7 episodios/dia). Devido a farmacorresistencia, foi
indicada dieta cetogénica por gastrostomia, de forma exclusiva, por um periodo de 2 anos.
Foram informados os dados antropométricos atuais da Autora (peso — 11kg e altura — 87cm)
e citado o estado nutricional de eutrofia. Para o tratamento, é necessario mensalmente (por 30
dias):

o KetoCal® - 132g/dia, totalizando 13 latas de 300g/més, uso continuo até
controle das crises;

o Aparelho de aferi¢io de cetose — 1 unidade;

o Fitas para medir cetose urinaria (Uriquest plus, Uri-10, UriAction 10) —

30 unidades/més, uso continuo até controle das crises.
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Foram mencionadas as ClassificagBes Internacionais de Doencas (CID 10): G40 - Epilepsia
e G80 — Paralisia cerebral.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO /DO PLEITO

1. Conforme abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N°
0088/2022, emitido em 07 de fevereiro de 2022 (Evento9 PARECER1 Pags. 1a 11).

DO QUADRO CLINICO

1. Em complemento ao abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N°
0088/2022, emitido em 07 de fevereiro de 2022 (Evento9_PARECER1_P4gs.
lall):

2. A gastrostomia é um procedimento cirdrgico indicado como via de drenagem do
conteido gastrico ou como via de infusdo de alimentacdo e medicamentos, que consiste na
fixacdo de uma sonda especifica que cria uma comunicagdo entre o estbmago e 0 meio

a1
externo de forma percutanea.

111 - CONCLUSAOQO

1. O PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 0088/2022, emitido em 07 de
fevereiro de 2022 (Evento9 PARECER1 Pags. 1 a 11), apontou auséncia de informaces
nos documentos médicos acostados, as quais auxiliariam na avaliagdo segura acerca da
adequacdo quantitativa da dieta enteral industrializada prescritapleiteada, a saber:

i) dados antropométricos atuais da Autora (peso e estatura, aferidos ou estimados),
além do nivel de comprometimento GMFCS graus 1 a 5, ou informacdes sobre a
mobilidade, movimento dos membros e sustentacdo da cabega — para avaliagdo em
gréafico especifico conforme idade e grau de paralisia cerebral;

ii) via de alimentacdo da Autora (oral ou enteral, via gastrostomia ou sonda);

iii) em caso de alimentacdo por via oral, dados sobre sua capacidade de degluticéo e
textura alimentar aceita (normal, pastosa ou liquida);

iv) ingestdo alimentar habitual da Autora (relagéo de

alimentos usualmente ingeridos ou administrados, em caso de sonda ou
gastrostomia, em um dia e suas respectivas quantidades em medidas caseiras);

v) delimitacdo do periodo de utilizacdo, conforme periodo de reavaliacdo clinica.

2. Ressalta-se que, em novo documento médico acostado, todas as informagdes acima
foram esclarecidas.

3. Cumpre reiterar que KetoCal® se trata de formula para nutricdo enteral e oral adicionada
de vitaminas e minerais, indicada para criancas portadoras de epilepsia

! PERISSE, V.L.C. O enfermeiro no cuidar e ensinar a familia do cliente com gastrostomia no cenério domiciliar.
Dissertacdo (Mestrado Profissional em enfermagem assistencial) — Universidade Federal Fluminense, 2007. Disponivel em: <
https://app.uff.br/riuff/handle/1/1447 >. Acesso em: 16 fev. 2022. @
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refrataria, sendo a Unica opcédo de formula nutricional existente no mercado possivel

e . . e 2,3
para utilizacdo na situagao clinica da Autora™".

4. Com relacdo ao item i, embora ndo tenha sido informado o nivel de comprometimento
GMFCS graus 1 a 5 da paralisia cerebral da Autora, ou informacgdes sobre a mobilidade,
movimento dos membros e sustentacdo da cabeca, foram citados seus dados antropométricos
atuais (peso - 11kg e altura — 87cm) e participado que a mesma apresenta diagndstico
nutricional de eutrofia.

5. No tocante a via de alimentacdo utilizada pela Autora (item ii), cumpre informar que
individuos em uso de gastrostomia podem ser nutridos através de dietas enterais
artesanais/caseiras (confeccionadas com alimentos in natura), dietas mistas (dietas artesanais
complementadas com  férmulas enterais/suplementos  nutricionais), ou dietas
industrializadas (a base de nutrientes isolados, fabricadas pela industria - poliméricas,

. , . e 4
oligoméricas ou elementares e contendo componentes especificos) .

6. As dietas industrializadas sdo praticas, nutricionalmente completas e oferecem maior
seguranca guanto ao controle microbiolégico. Entretanto, as formulas_industrializadas sdo de
alto custo e, por isso, muitos individuos utilizam formulas caseiras. Ja as dietas artesanais
sdo obtidas através de procedimentos e técnicas (tempo de cozimento, peneira e trituracéo)
gue causam perdas de nutrientes e, por isso, podem apresentar baixa densidade calérica e ndo
atingir aos requerimentos nutricionais totais do paciente, sendo necessaria, portanto,
complementacdo com férmulas enterais/suplementos industrializados (dieta mista). Em
comparagdo as dietas industrializadas, as artesanais s&o de mais baixo custo, sendo esta uma
de suas vantagens.

7. Ressalta-se que é importante que o profissional de satde assistente decida, de acordo
com as necessidades clinicas e sociais do individuo (levando em consideracao a estrutura
familiar ou presenca de cuidador) qual o tipo de dieta enteral (caseira, industrializada ou
mista) mais adequada ao caso.

8. A esse respeito, foi informado, em novo documento médico, que “a dieta cetogénica sera
para uso exclusivo de alimentacdo, ndo podendo ser ofertado nenhum outro tipo de
alimento”. Portanto, estd_indicado o uso de férmula pediatrica industrializada para a

Autora, como a marca prescrita (KetoCal®).
9. Com relagdo a quantidade diaria prescrita de Ketocal® (132g/dia -

Eventol3 LAUDO2_P4gs. 1 e 2), informa-se que segundo recomendacfes nutricionais para
paralisia cerebral, a Autora necessita de cerca de 957 a 1305 kcal/dia, considerando o dado

antropomeétrico informado de 87 cm de altura (11 a 15 kcal/cm,)5’6. Reitera-se que a

2 KetoCal® 4:1. Disponivel em: < https://www.ketoc(%l.com.br/ketocal>. Acesso em: 16 fev. 2022.

Aplicativo Danone Solucdes Nutricionais. KetoCal .
4BAXTER, Y.C., WAITZBERG, D.L., RODRIGUES, J.J.G., PINOTTI, H.W. Critérios de Decisdo na selegéo de dietas
enterais. In: WAITZBERG, D. L. Nutricdo oral, enteral e parenteral na pratica clinica. 3 edi¢do. Sdo Paulo: Editora
Atheneu, 2006.
Sv Marchand; Canadian Paediatric Society, Nutrition and Gastroenterology Committee. Nutrition in neurologically
impaired children. Paediatr Child Health 2009;14(6):395-401. Disponivel em:
<https://www.ncbi.nIm.nih.gov/pmc/articlessPMC2735385/pdf/pch14395.pdf>. Acesso em: 16 fev. 2022.

®The National Academies of Sciences Engineering Medicine. Institute of Medicine. Dietary reference intakes for energy,
carbohydrate, fiber, fat, fatty acids, cholesterol, protein, and amino acids. Panel on Macronutrients, Panel on the Definition of
Dietary Fiber, Subcommittee on Upper Reference Levels of Nutrients, Subcommittee on Interpretation and Uses of Dietary
Reference Intakes, and the Standing Committee on the Scientific Evaluation of Dietary Reference Intakes, Food and Nutrition
Board. Disponivel em:< https://www.nal.usda.gov/sites/default/files/fnic_uploads//energy_full_report.pdf >. Acesso em: 16 fev.
2022.
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quantidade diéria prescrita proporcionaria a Autora um valor energético diario de 928kcal.,
aproximando-se da recomendacdo tedrica encontrada por esse Nucleo.

10. Portanto, para o atendimento da quantidade diéria prescrita (132 gdia -
Eventol3 LAUDO2_ P4gs. 1 e 2), seriam necessarias 14 latas de 300¢/inés Ketocal®,

11. Cumpre reforcar (item v) que a dieta cetogénica deve ser mantida, inicialmente, por 3
meses e meio para avaliacdo de sua eficacia. Os pacientes que apresentam reducdo de mais
de 50% das crises epiléticas tém indicacdo de permanecer no tratamento por um periodo de 2
a 3 anos’. Neste contexto, foi informado que a Autora necessita da férmula prescrita por
um periodo de 2 anos.

12. Quanto aos pleitos aparelho de aferi¢do de cetose e fitas para medir cetose urinéria,
reitera-se a0 abordado em PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N°
0088/2022 (Evento9 PARECER1 Pé&gs. 1 a 11), no qual consta que a monitorizacdo da
cetose esta indicada a Autora através do aparelho de afericdo de cetose_ou das tiras para
medir cetose urindria. No entanto, ambos 0s insumos ndo se encontram padronizados em
nenhuma lista de equipamentos/insumos para dispensa¢do no SUS, no_ambito do municipio e
do estado do Rio de Janeiro.

13. Quanto aos pleitos Topiramato 50mg, Clobazam 10mg, Lamotrigina 25mg e
Clonazepam 0,5mg, reitera-se 0 exposto no parecer anterior.

14. Quanto aos demais medicamentos prescritos, Levetiracetam, Acido félico, Vitamina D e
Sulfato Ferroso, insta esclarecer que ndo foi acostado pedido advocaticio para a inclusdo
deste como itens pleiteados.

E o parecer.

A 22Vara Federal de Nova lguacu, da Sec&o Judiciaria do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MONARIA CURTY NASSER VIRGINIA GOMES DA SILVA

ZAMBONI _
Nutricionista MARCELA MACHADO DURAO ORE%?;T‘;‘;? 417

CRN4: 01100421 Assistente de Coordenagao ID. 4.455 176. 5
ID: 50759663 CRF-RJ 11517 - 499,115

ID. 4.216.255-6 ID. 4459192-6

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

"BRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de Atencéo a Salde. Relatdrio de Recomendagéo - Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas para Epilepsia. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2019/Relatorio_PCDT_Epilepsia_CP13_2019.pdf>. Acesso em: 16 fev.
2022.
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