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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1060/2022
Rio de Janeiro, 04 de outubro de 2022.

Processo  n°  5009185-76.2022.4.02.5120,
ajuizado por| |representado
por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas da 12
Vara Federal de Nova Iguagu, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
Risperidona 1mg/mL solugdo oral, Vitamina D 500Ul 10mL, Vitaminas A, C, D, E,
Nistatina + Oxido de Zinco pomada, Ibuprofeno 100mg/mL, Macrogol 3350 + Bicarbonato
de Sodio + Cloreto de Sodio + Cloreto de Potassio pé para preparacdo extemporanea
(Muvinlax®), Oleo Mineral 100mL, Dicloridrato de Hidroxizina 2mg/mL soluc&o oral, ao
suplemento vitaminico solugdo oral (Nutrinfan), ao suplemento alimentar Zinco 2mg/0,5mL
(Biozinc Kids), ao alimento leite em p6 integral (Ninho® Forti*), ao suplemento alimentar
(Pediasure® Complete), ao suplemento alimentar (Milnutri Premium* Soja) e aos insumos
gaze, Mepilex® e malhas tubulares.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente Parecer Técnico foram considerados 0s
documentos médicos acostados no Evento 1, LAUDO4, Paginas 1, 3, 4 e 5, emitidos em 08 de
junho e 17 de agosto de 2022, e o receituario de controle especial ndo datado (Evento 1,
LAUDOA4, Pagina 6), emitidos pela médica| |
em impresso da Prefeitura da Cidade de Nova Iguagu.

2. Em suma, trata-se de Autor com quadro de epidermdlise bolhosa e transtorno
do espectro do autismo (TEA) com seletividade alimentar importante, necessitando do uso
dos seguintes medicamentos, suplementos alimentares e insumos: Sustagen® Kids ou
Pediasure® Complete ou Milnutri Premium* Soja, curativo Mepilex® Transfer 15x20 e
malhas tubulares n° 4, Biozinc Kids, Vitaminas A, C, D e E, Macrogol 3350 + Bicarbonato
de Sodio + Cloreto de Sodio + Cloreto de Potassio pé para preparacdo extemporanea
(Muvinlax®), gaze, agulhas, Oxido de Zinco pomada, Nutrinfan, lbuprofeno 100mg/mL
gotas, Oleo Mineral e Risperidona 1mg/mL soluco oral.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacédo n° 2/GM/MS, de 28
de setembro de 2017 e na Resolugéo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizacdo 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.
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3. A Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. 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 Atencdo Primaria a Salde
no ambito do Sistema Unico de Sadde.

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

6. A Deliberagéo CIB-RJ n°5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas
de execucdo e financiamento do Componente Bésico 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 Bésico da Assisténcia Farmacéutica
no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagao
CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido
destinados ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. A Portaria Gabinete n° 244/2021 de 28 de dezembro de 2021, da Secretaria
Municipal de Saude da Cidade de Nova lguagu, dispde sobre a instituicdo da Relagdo Municipal
de Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova lguagu.

9. A Portaria de Consolidagdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém
as diretrizes para a organizacdo da Atencdo a Sadde no &mbito do Sistema Unico de Saude
(SUS) visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regides de Salde e
aperfeicoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o
conjunto de acgdes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

10. A Portaria de Consolidagédo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e da outras providéncias.

11. O Direito Humano a Alimentagdo Adequada (DHAA) est4 assegurado entre 0s
direitos sociais da Constituicdo Federal brasileira, com a aprovacdo da Emenda Constitucional
n° 64, de 2010. O direito a alimentacdo adequada consiste no direito humano inerente a todas as
pessoas de ter acesso regular, permanente e irrestrito, quer diretamente ou por meio de
aquisi¢des financeiras, a alimentos seguros e saudaveis, em quantidade e qualidade adequadas e
suficientes, correspondentes as tradi¢Bes culturais do seu povo e que garantam uma vida livre do
medo, digna e plena nas dimensdes fisica e mental, individual e coletiva.

12. O conceito de seguranca alimentar, abordado na Lei Organica de Seguranca
Alimentar e Nutricional (Lei 11.346 de 15 de setembro de 2006), presente também na Politica
Nacional de Alimentagdo e Nutricdo (Portaria de Consolidagcdo n° 2, Anexo Ill, de 28 de
setembro de 2017), consiste na “realiza¢do do direito de todos ao acesso regular e permanente
a alimentos de qualidade, em quantidade suficiente, sem comprometer 0 acesso a outras
necessidades essenciais, tendo como base préaticas alimentares promotoras de saude que
respeitem a diversidade cultural e que sejam ambiental, cultural, econémica e socialmente
sustentaveis”.

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

14. De acordo com a Resolucdo RDC n° 503 de 27 de Maio de 2021, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, Nutricdo Enteral se trata de alimento
para fins especiais, com ingestdo controlada de nutrientes, na forma isolada ou combinada, de
composicao 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 alimentacdo oral em pacientes desnutridos ou ndo, conforme suas necessidades
nutricionais, em regime hospitalar, ambulatorial ou domiciliar, visando a sintese ou manutencéo
dos tecidos, 6rgaos ou sistemas.

DO QUADRO CLINICO

1. A epidermolise bolhosa (EB) compreende um grupo de doencas genéticas que
comprometem a resisténcia da pele para estresse mecanico e levam a formacao de bolhas ap6s
minimos traumas mecanicos. As bolhas podem, de forma localizada, nas extremidades ou
generalizada, afetar diferentes locais do corpo. A EB pode ter causa genética ou autoimune, e,
por conseguinte, é dividida entre as formas epidermdlise bolhosa hereditaria (EBH) ou
epidermdlise bolhosa adquirida (EBA), respectivamente. A EBA pode acometer pele e mucosas,
com diferentes fendtipos, na qual ha produgdo de anticorpos contra o colédgeno VII. Trata-se de
um grupo de doencas que apresentam alteracBes de proteinas estruturais que podem estar
presentes na epiderme, na juncdo dermoepidérmica ou na derme papilar superior. Essas
alteraces moleculares genéticas presentes na EBH sdo de transmissdo autossomica dominante
(AD) ou recessiva (AR) e geram bolhas espontaneas ou desencadeadas por traumas na pele e
mucosas®.

2. O transtorno do espectro do autismo (TEA) é um termo amplo, que engloba
condigbes que antes eram chamadas de autismo infantil, autismo de Kanner, autismo de alto
funcionamento, autismo atipico, transtorno global do desenvolvimento sem outra especificacao,
transtorno desintegrativo da infancia e transtorno de Asperger. O TEA ¢é caracterizado por
condicbes que levam a problemas no desenvolvimento da linguagem, na interacdo social, nos
processos de comunicacdo e do comportamento social, sendo classificado como um transtorno
do desenvolvimento, cuja apresentagdo variavel justifica o uso do termo “espectro”. O quadro
clinico pode variar, tanto em relagdo a gravidade quanto pelos sintomas principais e
secundarios, que podem ser classificados em categorias amplas, como: deficiéncia intelectual,
autolesdo, agressividade, distdrbios do sono, disturbios alimentares e convulsdes?.

DO PLEITO

1. Dentre suas indicagdes, a Risperidona pode ser utilizada no tratamento da
irritabilidade associada ao transtorno autista, em criancas e adolescentes, incluindo desde

! Ministério da Sadde. Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS ne 24 - 23/12/2021 — Aprova as Diretrizes Brasileiras para os Cuidados
de Pacientes com Epidermdlise Bolhosa. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20211231_portal-
portaria-conjunta_diretrizes_brasileiras_eb-1-1.pdf>. Acesso em: 04 out. 2022.

2 Ministério da Sadde. Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS ne 07 - 12/04/2022 - Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas

do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20220419_portal-portaria_conjunta_7_comportamento_agressivo_tea.pdf>. Acesso em: 04 out. 2022.
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sintomas de agressividade até outros, como autoagressdo deliberada, crises de raiva e angustia e
mudanca rapida de humor?.

2. Nistatina + Oxido de Zinco pomada tem como indicacdo principal o
tratamento das assaduras infantis (dermatite das fraldas, dermatite amoniacal). Outras
indicacdes sdo os intertrigos (mamario, perineal, interdigital, axilar ou outros) e as paroniguias
por fungos do género Candida®.

3. De acordo com a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, a
vitamina A auxilia na visdo, no funcionamento do sistema imune, no metabolismo do ferro,
contribui para a manutencdo da pele e de mucosas e auxilia no processo de diferenciagdo
celular®,

4. De acordo com a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, a
vitamina C auxilia na absorcdo de ferro dos alimentos, € um antioxidante que auxilia na
protecdo dos danos causados pelos radicais livres, no funcionamento do sistema imune, na
formacdo do colageno, na regeneracdo da forma reduzida da vitamina E, no metabolismo
energético, e no metabolismo de proteinas e gorduras®.

5. De acordo com a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, a
vitamina D auxilia na formacdo de ossos e dentes, na absor¢do de célcio e fosforo, no
funcionamento do sistema imune, no funcionamento muscular, na manutencdo de niveis
adequados de calcio no sangue e no processo de divisdo celular®.

6. De acordo com a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, a
vitamina E é um antioxidante que auxilia na protecdo dos danos causados pelos radicais livres®.

7. Macrogol 3350 + Bicarbonato de Sddio + Cloreto de Sodio + Cloreto de
Potéssio p6 para preparacdo extemporanea (Muvinlax®) é indicado para o tratamento da
constipacéo intestinal funcional®.

8. Ibuprofeno estd indicado para febre e dores leves a moderadas, associadas a
gripes e resfriados comuns, dor de garganta, cefaleia, dor de dente, dorsalgia, dismenorreias e
mialgias’.

9. O Oleo Mineral é indicado como laxante e terapia em uso topico para pele
ressecada e aspera®.

10. O Dicloridrato de Hidroxizina esta indicado para alivio do prurido causado
por condigBes alérgicas da pele, tais como: urticéria, dermatite atopica e de contato, e do prurido
decorrente de outras doencas sistémicas®.

3 Bula do medicamento Risperidona (Perlid®) por Prati-Donaduzzi. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=125680292>. Acesso em: 04 out. 2022.

4 Bula do medicamento nistatina + oxido de zinco por Laboratério Globo Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=NISTATINA%20%2B%200XID0%20DE%20ZINCO>. Acesso em:
04 out. 2022.

S BRASIL. INSTRUGAO NORMATIVA - IN N° 28, DE 26 DE JULHO DE 2018. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA. Ministério da Saide — MS. Disponivel em:

<http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/3898888/IN_28_2018 COMP.pdf/db9c7460-ae66-4f78-8576-dfd019bcofal>.
Acesso em: 04 out. 2022.

® Bula do medicamento Macrogol 3350 + bicarbonato de s6dio + cloreto de sodio + cloreto de potassio (Muvinlax®) por Libbs
Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=100330131>. Acesso em: 04 out.
2022.

" Bula do medicamento Ibuprofeno (Alivium®) por Cosmed IndUstria de Cosméticos e Medicamentos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=178170807>. Acesso em: 04 out. 2022.

8 Folheto informativo do produto Oleo mineral (Nujol®) por Mantecorp IndUstria Quimica E Farmacéutica S.A. Disponivel em:
<https://drogariasp.vteximg.com.br/arquivos/12513---oleo-mineral-nujol-120ml.pdf>. Acesso em: 04 out. 2022.

#NatJus .



Secretaria de
Saude

v
\O/

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Assessoria Técnica

11. Conforme o laboratério Aché, Biozinc Kids é um suplemento alimentar rico em
zinco e contém 2 mg/0,5ml de zinco na forma de gluconato de zinco. O zinco é um
oligoelemento importante para salde, influenciando a fun¢do de mais de 300 enzimas de
diferentes Orgdos e sistemas. Dentre suas diversas atribui¢fes, destacam-se o auxilio no
funcionamento do sistema imune, no processo de divisdo celular, na sintese de proteinas e no
metabolismo de proteinas, carboidratos e gorduras. O papel do zinco em auxiliar o
funcionamento do sistema imune, estd relacionado, por exemplo, ao fato de que niveis
adequados de zinco podem deixar a defesa do organismo melhor preparada para eliminar
agentes agressores. Sobre a fungdo do zinco em auxiliar na divisdo celular podemos citar como
exemplo a importancia deste mineral na manutengdo da integridade da mucosa do intestino.
Niveis adequados de zinco favorecem a multiplicagdo e diferenciacdo das células intestinais,
evento fundamental no processo de regeneracdo da mucosa intestinal quando necessario.
Auxiliar na sintese proteica e no metabolismo de proteinas, carboidratos e gorduras sao
atributos relevantes para criancas que estdo em fase de crescimento, por exemplo. Sugestdo de
uso: 0,5ml, 1 vez ao dia. Apresentacdo: frasco de 75ml*°,

12. De acordo com o laboratorio Exeltis, Nutrinfan Infantil 120ml é um
suplemento vitaminico. Contém em sua formulagdo vitamina A, vitamina C, vitamina E,
vitamina D, vitamina B1, vitamina B2, vitamina B3, vitamina B6, vitamina B12 e acido félico.
Sua utilizagdo deve estar aliada a uma refei¢do saudavel e balanceada. Indicado para criangas de
0 a 10 anos, com apresentacdo em solucdo oral com seringa dosadora ou em gotas, que facilita a
administragdo do suplemento, de acordo com a idade da crianga. Contraindicado em criangas
com conhecida alergia a qualquer componente da formula. Recomenda-se 1 (uma) colher de cha
de, aproximadamente 5ml, antes das principais refeicbes. N&do contém corante, agucar e gluten.
O uso deste suplemento deve ser acompanhado por um médico ou nutricionistal?.

13. De acordo com o fabricante Nestlé, Ninho® Forti* trata-se de leite integral, rico
em vitaminas (A, D, C e E) e minerais (célcio, ferro e zinco), isento de gluten. Apresentacgao:
latas de 400g e sachés de 1759 e 800g. Diluigéo: 2 colheres das de sopa cheias (25 g) em 200 ml
de &gua, ou 10 colheres de sopa cheias (13g/cada) em 900ml de agua para um volume final de
1L,

14. Segundo o fabricante Abbott, Pediasure® Complete se trata de alimento
nutricionalmente completo, indicado para faixa etaria de 04 a 12 anos de idade, com
combinacdo de DHA e ARA, prebioticos e probidticos que oferece 100% das principais
vitaminas e minerais das recomendacfes. N&o contém gldaten. Contém lactose. Densidade
caldrica: 1,0 kcal/mL. Diluigdo: 1 kcal/ml - 5 colheres de medida (49g) + 190 ml de agua =
225mL; 1 colher de medida = 9,8g. Apresentacdo: latas de 400g, 850g e 1,6kg — baunilha,
chocolate e morango >4,

15. Conforme o fabricante Danone, Milnutri Premium* Soja se trata do Gnico p6
para preparo de bebida a base de soja da categoria, desenvolvido para atender as necessidades
da infancia. Possui 6leos vegetais e fibras, fonte de Célcio, Ferro, Zinco, Vitaminas A, B2, B12,

® Bula do medicamento Dicloridrato de Hidroxizina por Medquimica Inddstria Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=109170089>. Acesso em: 04 out. 2022.

10 Bula do suplemento alimentar Biozinc Kids por Aché. Disponivel em: <https://www.ache.com.br/produto/suplementos-
alimentares/biozinc/#bula-bula-para-paciente-biozinc>. Acesso em: 04 out. 2022.

1 Drogaria Pacheco. Nutrinfan Infantil 120 mL. Disponivel em: <https://www.drogariaspacheco.com.br/nutrinfan-infantil-cifama-
120ml/p>. Acesso em: 04 out. 2022.

12 Nestlé Brasil Ltda - Ninho® Forti*. Disponivel em: < https://www.ninho.com.br/produtos/ninho-forti/leite-po-integral>. Acesso
em: 04 out. 2022.

13 Abbott Nutrition. Ficha técnica do Pediasure® Complete.

14 Abbott Nutrition. Pediasure® Complete. Disponivel em: <https://www.pediasure.abbott/br/>. Acesso em: 04 out. 2022.
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B5, E e K, rico em vitaminas C e D. N&o contém gluten. Alérgicos: contém soja. Ndo contém
proteinas lacteas. Perfil de macronutrientes: carboidratos (100% maltodextrina), proteinas
(100% proteina isolada de soja), lipideos (100% gordura vegetal 6leos de palma, canola, coco e
girassol). IndicacBes: Alimentacdo de criancas com intolerancia a lactose e/ou necessidades
dietoterapicas especificas com restricdo de lactose (galactosemia) e/ou op¢do familiar e/ou
tratamento da alergia ao leite de vaca IgE mediada. Reconstituicdo: 6 colheres medida ou 3
colheres de sopa cheias (28g) em 180 ml de &gua morna ou fria, previamente filtrada e/ou
fervida. Apresentacéo: latas de 800g*>*°.

16. Gaze é um tecido com vérias contagens de fios e pesos, disponivel em varios
comprimentos e larguras, com poder absorvente. E utilizado amplamente no cuidado de
pacientes, tanto para pequenos procedimentos ambulatoriais (ex. curativos) quanto para
procedimentos hospitalares (ex. cirurgias)*’.

17. O curativo em espuma ndo aderente é um dispositivo médico ndo-invasivo,
que entra em contato com a pele lesada. E esterilizado por 6xido de etileno, com recomendacio
para uso Unico, composto por uma camada de contato com a ferida e um curativo absorvente
fino e flexivel em espuma de poliuretano. Minimiza a dor dos pacientes e o trauma das
feridas. 8.

18. Os curativos de camadas de contato de silicone sdo compostos por uma
camada de contato com a ferida em um s6 lado, filme de poliuretano perfurado, transparente,
flexivel e fino e uma pelicula protetora de polietileno. A tecnologia patenteada de suave silicone
reduz a dor aos pacientes e o trauma nas feridas. Essa tecnologia é menos dolorosa, porque
adere suavemente em superficies secas, tais como a pele, adapta-se aos poros da pele, cobrindo
uma maior superficie de pele, dispersando a forca durante a remogdo, prevenindo o
desprendimento da pele, sela as margens da ferida, assegurando que o exsudado nao se alastre a
pele circundante, minimizando assim a maceracéo®®.

19. Malha tubular eléstica serve para contencéo de curativos. Inicialmente, medir
0 perimetro da area onde o curativo foi colocado e selecionar o tamanho apropriado, depois de
preparado o curativo sobre a ferida, prenda-o com a malha tubular?®.

CONCLUSAO

1. O tratamento da epidermolise bolhosa (EB) inclui diferentes medidas
medicamentosas e ndo medicamentosas para prevengdo e tratamento de lesGes bolhosas e
complicacBes decorrentes. O planejamento do cuidado do paciente com EB deve se adequar ao
tipo de EB, bem como as condicdes clinicas no momento da avaliacdo. Como uma condi¢édo
clinica sem cura, os cuidados com as feridas é a base do tratamento dos pacientes com EB.
Entretanto, ha uma escassez de evidéncias cientificas com a maioria das recomendagdes

15 Aplicativo Danone SolugGes Nutricionais. Milnutri Premium* Soja.

16 Danone Nutricia. Milnutri Premium* Soja. Disponivel em: <https://www.milnutri.com.br/produtos/milnutri-premium-soja>.
Acesso em: 04 out. 2022.

7 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA; FUNDAGAO OSWALDO CRUZ. Farmacopeia Brasileira. Volume 2.
Monografias. 52 ed. Brasilia. 2010. Atadura de Gaze. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/hotsite/cd_farmacopeia/index.htm>. Acesso em: 04 out. 2022.

18 MolInlycke Health Care. Mepilex Transfer. Disponivel em: <http://www.molnlycke.com.br/Documents/BRA/instrucoes-de-
uso/mepilex-transfer.pdf>. Acesso em: 04 out. 2022.

% Mélnlycke Health Care. Mepitel One. Disponivel em: <https://www.molnlycke.com.br/siteassets/master---local-
markets/documents/brazil/wound-care-documents/regulatorio/mepitel-one.pdf>. Acesso em: 04 out. 2022.

2 Retelast®. Malha tubular elastica para contengdo de curativos. Disponivel em:<https://cathcare.com.br/uploads/ifu/48-ifu-
3a3c76d7a26f24c753293d84d8d5¢c78eebd69a74.pdf>. Acesso em: 04 out. 2022.
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baseadas em opinides de especialistas. As feridas desses pacientes sdo recorrentes e dificeis de
cicatrizar, podem ser muito exsudativas, necréticas, extensas e de cicatrizacdo complexal.

2. A respeito do tratamento nutricional na EB, informa-se que o processo de
cicatrizacdo aumenta consideravelmente a demanda do organismo por nutrientes, sendo
importante garantir uma alimentacdo adequada e evitar a desnutri¢do, a fim de proporcionar
uma cicatrizacdo adequada, fortalecer a imunidade e prevenir infecgdes e garantir o adequado
crescimento e desenvolvimento?222,

3. Dessa forma, ressalta-se que é usual a suplementacgéo de vitaminas, minerais
como ferro e zinco, e a complementacdo da alimentagdo com suplementos hipercaloricos e
hiperproteicos, podendo inclusive ser necessario alimentagdo via sonda de gastrostomia para
garantir o aporte nutricional adequado. Acrescenta-se que podem ocorrer feridas na mucosa oral
dificultando a alimentacdo adequada, sendo necessario alteracdo da consisténcia da dieta para
pastosa??1:22,

4. Diante o exposto, pode-se informar que o suplemento vitaminico solugédo oral
(Nutrinfan) e o suplemento alimentar Zinco 2mg/0,5mL (Biozinc Kids) estdo indicados para a
condigéo clinica do Autor — epidermolise bolhosa (EB).

5. Ressalta-se que ha discordancia entre o pleito e a prescricdo presente nos
documentos médicos acostados em relacdo aos seguintes itens: Nistatina + Oxido de Zinco
pomada, Vitamina D 500Ul 10mL, Dicloridrato de Hidroxizina 2mg/mL solucéo oral e
leite em po integral (Ninho® Forti*) — tendo sido pleiteados, porém ndo prescritos pela médica
assistente. Acrescenta-se que consta a prescri¢do de vitaminas A, C, D, E, separadamente,
ndo tendo sido esclarecido se a prescricdo se trata de uma associacdo de vitaminas
manipuladas, ou se é referente a alguma férmula comercializada pronta, tampouco foi
informada a dosagem das vitaminas prescritas e a sua finalidade de uso.

6. De acordo com as Diretrizes Brasileiras para os Cuidados de Pacientes com
Epidermdlise Bolhosa, publicadas através da Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 24 de 23
de dezembro de 2021, até 0 momento, inexiste tratamento medicamentoso modificador do curso
da doenca especifico para EB. O tratamento sintomatico compreende a utilizagdo de anti-
histaminicos, em presenca de prurido intenso, e de analgésicos para o controle da dor cronica. O
controle da dor crénica nas formas graves também deve ser realizado, com uso de analgésicos
como Ibuprofeno, Dipirona, Paracetamol e Morfina antes da troca dos curativos, dos banhos e
outros procedimentos dolorosost. Desse modo, entende-se que o medicamento lbuprofeno
100mg/mL esta indicado para o manejo da dor na epidermélise bolhosa (EB).

7. Quanto ao medicamento Risperidona solucdo oral 1mg/mL, cabe esclarecer
que as caracteristicas comuns dos transtornos do espectro do autismo (TEA) incluem um
comprometimento global em varias &reas, em particular na interacdo social e na comunicag&o.
Paralelamente a estas caracteristicas comuns do TEA, outras manifestacdes podem aparecer em
pessoas com TEA e podem apresentar impactos negativos sobre sua satde e convivio familiar e
social. Como exemplo, a irritabilidade, apesar de ser uma manifestacdo inespecifica do TEA,
pode se apresentar de forma patolégica convergindo em reagdes hostis e agressivas, mesmo a
estimulos comuns.

2 Epidermolysis bullosa. Mayo Clinic. Disponivel em: <https://www.mayoclinic.org/diseases-conditions/epidermolysis-
bullosa/diagnosis-treatment/drc-20361146>. Acesso em: 04 out. 2022.

22 Epidermolysis bullosa. NHS. Disponivel em: <https://www.nhs.uk/conditions/epidermolysis-bullosa/treatment/>. Acesso em: 04
out. 2022.

Z Branco JF & Gonsales SCR. Terapia nutricional na epidermolise bolhosa simples. Rev Bras Nutr Clin 2009; 25(3):251-5.
Disponivel em: <http://www.braspen.com.br/home/wp-content/uploads/2016/12/13-Terapia-nutricional-na-epiderm%C3%B3lise-
bolhosa-simples.pdf>. Acesso em: 04 out. 2022.
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8. Ressalta-se que a agressividade/irritabilidade ndo faz parte dos sintomas
comuns do autismo, e, considerando que nos documentos médicos analisados ndo constam
informacGes detalhadas das manifestagcdes associadas ao transtorno do espectro autista que
acomete 0 Requerente, para que se avalie a indicagdo da Risperidona, recomenda-se que 0
médico assistente emita novo documento médico descrevendo todos os sintomas associados a
doenca do Suplicante.

9. Quanto aos suplementos alimentares (Pediasure® Complete e Milnutri
Premium® Soja), ressalta-se que no documento médico acostado eles foram prescritos como
opcOes de suplementos alimentares, e ndo para uso concomitante.

10. Adicionalmente, no referido documento medico foi informado que o Autor
apresenta TEA com seletividade alimentar importante, necessitando do uso de suplemento
alimentar hipercalorico industrializado. Nesse contexto, salienta-se que criangas com autismo
podem apresentar selegdes alimentares limitadas e repulsa a certos alimentos, devido a
sensibilidade gustativa/olfativa, que afeta a aceitagdo de alguns sabores e texturas, ocasionando
ingestdo inadequada de nutrientes?425,

11. Nesse contexto, tendo em vista o quadro de epidermdlise bolhosa e autismo
com seletividade alimentar, é usual a utilizacdo de suplementacdo hipercaldrica para auxiliar
no alcance das necessidades nutricionais.

12. Contudo, informa-se que para a realizacdo de inferéncias seguras e
individualizadas acerca da imprescindibilidade do uso de suplemento alimentar hipercal6rico
na alimentacdo do Autor, seriam necessarios esclarecimentos adicionais: i) dados
antropométricos atuais e pregressos do Autor (peso e estatura, dos Gltimos 3 a 6 meses); ii)
consumo alimentar habitual do Autor (alimentos consumidos diariamente e suas quantidades em
medidas caseiras ou gramas); iii) quantidades diaria e mensal prescritas de suplemento
alimentar industrializado (n° de medidas por volume, frequéncia de uso diaria, n° total mensal
de latas e tamanho da lata); e iv) previsdo do periodo de uso do suplemento alimentar prescrito
ou periodicidade das reavaliacoes clinicas.

13. Ressalta-se que individuos em uso de suplementos alimentares industrializados
necessitam de reavaliacfes periddicas, visando verificar a necessidade da permanéncia ou
alteracdo da intervencao nutricional inicialmente prescrita.

14. No que tange a indicacdo dos medicamentos Macrogol 3350 + Bicarbonato de
Sédio + Cloreto de Sédio + Cloreto de Potéssio pd para preparacdo extemporanea
(Muvinlax®) e Oleo Mineral 100mL, com base na analise dos documentos médicos acostados
aos autos, este Nucleo ndo verificou nenhuma comorbidade ou condicdo clinica que
justifique o uso dos referidos fArmacos no tratamento do Autor.

15. Desse modo, para uma inferéncia segura acerca dos medicamentos Risperidona
1mg/mL solugdo oral, Vitamina D 500Ul 10mL, Nistatina + Oxido de Zinco pomada,
Macrogol 3350 + Bicarbonato de Sodio + Cloreto de Sédio + Cloreto de Potassio pé para
preparacdo extemporanea (Muvinlax®), Oleo Mineral 100mL, Dicloridrato de Hidroxizina
2mg/mL solugéo oral, sugere-se a apresentacdo de documento medico recente, datado, legivel

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

% Sociedade Brasileira de Pediatria. Transtorno do Espectro do Autismo. Manual de Orientag&o. Departamento Cientifico de
Pediatria do Desenvolvimento e Comportamento. Sociedade Brasileira de Pediatria, n° 05, Abril de 2019. Disponivel em:
<https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/21775¢c-MO_-_Transtorno_do_Espectro_do_Autismo.pdf>. Acesso em: 04 out.
2022.
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e com identificacdo do profissional emissor, que justifique de forma técnica a necessidade
dos referidos pleitos no plano terapéutico do Autor.

16. Com relacdo aos curativos, cumpre informar que ndo existe tratamento
especifico que promova a cura da epidermdlise bolhosa (EB) e sim a implementacdo de
medidas para impedir o aumento e agravamento das lesdes. As bolhas e as les6es estdo entre as
principais manifestacGes da EB e saber como cuidar e evita-las serd uma tarefa diaria. Estudos
confirmam a importancia de uma criteriosa avaliacdo das lesdes decorrentes de EB para a
escolha de coberturas que minimizem a dor, o trauma e favorecam a epitelizacdo, uma vez gue
diminuir o sofrimento dessas pessoas ainda é a melhor solugdo engquanto as pesquisas avangam
para alcancar a cura da doenca®. O tratamento inclui orientacdo quanto a protecdo da pele
contra traumas e, se necessarias, medicagdes sistémicas?’. Cabe salientar que o paciente com
epidermolise bolhosa necessita ser assistido por uma equipe multidisciplinar para escolha da
cobertura ideal para a realizacdo do curativo implicando na reducdo da dor e do trauma

do paciente?.

17. Diante do exposto, informa-se que os insumos pleiteados gaze, Mepilex® e
malhas tubulares estéo indicados para o tratamento do quadro clinico que acomete o Autor.

18. No que tange ao fornecimento, dos medicamentos, suplementos e insumos, no
ambito do SUS, insta mencionar que:

e Risperidona (nas apresentaces solucdo oral 1mg/mL e comprimidos de 1, 2 e 3mQ)
foi incluido como linha de tratamento, disponibilizada através do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), para o manejo do Comportamento
Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo conforme Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicado pela Portaria Conjunta n® 7, de 12 de abril de
2022%, Contudo, a Secretaria de Estado de Salde (SES) do Rio de Janeiro padronizou
somente Risperidona nas apresentacdes comprimidos de 1mg e 2mg. Apds os
esclarecimentos solicitados no item 8 desta conclusdo, sera possivel avaliar se o Autor
se enquadra para o recebimento da Risperidona comprimido, via administrativa.

e Ibuprofeno 50mg/mL suspensdo oral gotas [ao Autor foi prescrito 100mg/mL] e Oleo
Mineral 100mL estdo descritos na REMUME de Nova Iguacu, sendo
disponibilizados no ambito da Atencdo Basica. Para ter acesso, a representante legal do
Requerente devera comparecer a uma unidade basica de salde mais proxima de sua
residéncia, portando receituario atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da
disponibilizacdo deste medicamento.

e Vitamina D 500Ul 10mL, Nistatina + Oxido de Zinco pomada, , Macrogol 3350 +
bicarbonato de sodio + cloreto de sodio + cloreto de potéssio pé para preparacao
extemporanea (Muvinlax®), Dicloridrato de Hidroxizina 2mg/mL solugdo oral,

% Revista Enfermagem Atual In Derme. Recomendag@es para prevengao e tratamento de lesGes de pele decorrentes de
epidermolises bolhosas. Ano 13 —n.66/4. jul. / ago. / set. 2013. Disponivel em: <http://inderme.com.br/revistas/revista_4.pdf>.
Acesso em: 04 out. 2022.

2 Scielo. FERNANDES, M. D. et al. Epidermolise bolhosa adquirida inflamatéria — Relato de caso. Anais Brasileiros de
Dermatologia. 2009;84(2):181-4. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/abd/v84n2/v84n2al2.pdf>. Acesso em: 04 out. 2022.
% ANJOS, D.F. et al. Assisténcia de enfermagem em Epidermolise bolhosa: Foco na assisténcia de enfermagem. Revista Estima,
v.14 n.2, p. 91-98, 2016. Disponivel: https://www.revistaestima.com.br/index.php/estima/article/view/382/19"
h="1D=SERP,5134.1"><strong>Epidermélise Bolhosa</strong>: Foco na <strong>Assisténcia de Enfermagem</strong></a>.
Acesso em: 04 out. 2022.

2 BRASIL. Ministério da Satide. Portaria Conjunta n® 7, de 12 de abril de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Comportamento Agressivo como Transtorno do Espectro do Autismo. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20220419_PORTAL-Portaria_Conjunta_7_Comportamento_Agressivo_TEA.pdf>.
Acesso em: 04 out. 2022.
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suplemento vitaminico solugdo oral (Nutrinfan), suplemento alimentar Zinco
2mg/0,5mL (Biozinc Kids), Pediasure® Complete, Milnutri Premium®* Soja, Ninho®
Forti*, Gaze, Mepilex® e malhas tubulares ndo_se encontram padronizados em
nenhuma lista oficial para dispensacdo através do SUS, no ambito do Municipio de
Nova lguacu e do Estado do Rio de Janeiro.

19. Salienta-se que ndo h& no SUS curativos similares ao Mepilex® de mesma
eficacia que o pleiteado, para o caso do Autor.

20. Cabe esclarecer que Mepilex® Transfer, Pediasure® Complete, Milnutri
Premium* Soja e Ninho® Forti* correspondem a marca e, segundo a Lei Federal n° 8666, de 21
de junho de 1993, a qual institui normas de licitacdo 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
licitatorios de compras séo feitos pela descricdo do insumo, e ndo pela marca comercial,
permitindo ampla concorréncia.

21. Os insumos e medicamentos pleiteados, bem como o Pediasure® Complete e
Milnutri Premium* Soja possuem registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa). Ja o leite em po integral Ninho® Forti* é dispensado da obrigatoriedade de
registro para comercializacdo pela Anvisa, tratando-se de alimento de origem animal
regulado pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA),

22. No que concerne ao valor, no Brasil para um medicamento ser comercializado
no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) e a autorizagdo de prego maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED)¥.

23. De acordo com publicagdo da CMED?*, o Preco Fabrica (PF) deve ser
utilizado como referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos nédo for determinada por ordem
judicial e os medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6,
de 2013, que regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011, e o Pre¢co Maximo de Venda
ao Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem
judicial, e sempre que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao
Comunicado n° 6, de 2013.

24, Assim, considerando a regulamentacédo vigente, em consulta a Tabela de pregos
CMED, para o ICMS 20%, tem-se32:

¢ Risperidona 1mg/mL soluc&o oral — em embalagem contendo 30mL, apresenta menor
preco de fabrica consultado correspondente a R$ 60,08 e menor preco de venda ao
governo consultado correspondente a R$ 47,15;

3 BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 04 out. 2022.

31 BRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagio do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e prego
maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>.
Acesso em: 04 out. 2022.

32 BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos.
Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_pmvg_2022_09_v3.pdf/@@download/file/LISTA_CONFOR
MIDADE_PMVG_2022_09_v3.pdf>. Acesso em: 04 out. 2022.
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e Ibuprofeno 100mg/mL — em embalagem contendo 30mL, apresenta menor preco de
fabrica consultado correspondente a R$ 16,88 e menor preco de venda ao governo
consultado correspondente a R$ 13,25;

o Macrogol 3350 + Bicarbonato de Sddio + Cloreto de Sédio + Cloreto de Potassio p6
para preparacdo extemporanea (Muvinlax®) — em embalagem contendo 20 envelopes
com 7g, apresenta preco de fabrica correspondente a R$ 18,06 e preco de venda ao
governo correspondente a R$ 14,17,

e Dicloridrato de Hidroxizina 2mg/mL solucdo oral — apresenta preco de féabrica
correspondente a R$ 16,27 e preco de venda ao governo correspondente a R$ 12,77.

25. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica da Unido (Evento 1, INIC1, Pagina
14, item “VI”, subitem “e”) referente ao fornecimento de “... todos os medicamentos e insumos
necessarios ao tratamento do Autor... ” vale ressaltar que ndo é recomendado o provimento de
novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade destes, uma vez que 0 USO
irracional e indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

A 12 Vara Federal de Nova lguacu, da Secéo Judicidria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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