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Rio de Janeiro, 28 de outubro de 2022.

Processo n° 5008032-17.2022.4.02.5117
ajuizado por| |.

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informac@es técnicas do 1°
Juizado Especial Federal de Sdo Goncalo, da Secédo Judiciaria do Rio de Janeiro quanto ao
suplemento nutricional (Nutren® Sénior ou Ensure®) e quanto ao medicamento
Metilcobalamina 50mg.

| —RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente Parecer Técnico foram considerados 0s
seguintes documentos, suficientes para a apreciacao do pleito:

e Em impresso do Hospital Universitario Gaffrée e Guinle (Evento
1 ANEXO4 Pagina 6), emitido em 02 de agosto de 2022, pela
nutricionista] [CH

e Em impresso da Rede SARAH de Hospitais de Reabilitacdo Associagdo das
Pioneiras Sociais (Evento 1_ANEXO4 Pagina 7), emitido em 01 de julho de 2022,
pelo medico] |-

2. De acordo com laudo nutricional, o Autor, com 55 anos tem diagnéstico de
esclerose lateral amiotréfica com “dificuldade de locomo¢do e dependéncia para
atividades de vida diéria, inclusive cuidados de higiene e alimentacdo, ainda constipagédo
grave e refrataria”. Necessita de suplemento em po6 industrializado hipercalérico e
hiperproteico com fibras:

e Nutren® Sénior — 3 etapas — inicialmente 12 medidas (126g) /dia. Consumo mensal:
11 latas de 370g ou 06 latas de 740g ou

e Ensure® — 3 etapas — inicialmente 12 medidas (112,8g) /dia. Consumo mensal: 09
latas de 4009 ou 04 latas de 900g.

Foram informados os dados antropométricos do Autor (peso: 69kg, altura: 172cm).

3. Foi participado que o Autor tem quadro neuromuscular progressivo, com
fraqueza e atrofia de membros superiores, tetraespasticidade e fasciculagdes em 4 membros.
Tem eletroneuromiografia com desnervacdo difusa e exames de ressonancia de neuroeixo
normais. Preenche critérios para esclerose lateral amiotrdéfica definitiva, de acordo com El
escorial. Estd em uso de: Baclofeno, Riluzol, Tamoxifeno, Vitamina E + Vitamina C, Acido
Acetilsalicilico e Metilcobalamina 50mg na posologia de 01 ampola por semana. Foi
mencionado o seguinte codigo da Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): G12.2 —
Doenca do neurdnio motor.
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11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. De acordo com a Resolugdo RDC n° 63, da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Saude, de 06 de julho de 2000, nutricdo enteral designa todo e
qualquer "alimento para fins especiais, com ingestdo controlada de nutrientes, na forma
isolada ou combinada, de composicdo definida ou estimada, especialmente formulada e
elaborada para uso por sondas ou via oral, industrializado ou néo, utilizada exclusiva ou
parcialmente para substituir ou complementar a alimentagdo oral em pacientes desnutridos
ou ndo, conforme suas necessidades nutricionais, em regime hospitalar, ambulatorial ou
domiciliar, visando a sintese ou manutencéo dos tecidos, 6rgaos ou sistemas".

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

3. A Portaria de Consolidacdo 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.

4. A Portaria de Consolidagcdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execucdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

5. A Portaria n°® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a
Satide no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execugdo e financiamento do Componente Béasico 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.

8. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacéo 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.

9. A Portaria n° 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Saude
da Cidade de S&o Gongalo dispde sobre a relagdo dos medicamentos que faréo parte da grade
de medicamentos da rede de atencéo basica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades
Basicas de Salde, a saber, a REMUME — S&o Gongalo.

DO QUADRO CLINICO

1. A esclerose lateral amiotréfica (ELA) é uma doenca do sistema nervoso,
degenerativa e incapacitante, caracterizada por perda de neurdnios motores no cortex, tronco
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cerebral e medula espinhal. De causa e patogénese ainda desconhecidas, tem sido sugerido
mecanismos etiopatologicos diversos: morte celular por agressdo autoimune nos canais do
calcio e incremento do célcio intracelular, infeccdo viral, estresse oxidativo, dano por
radicais livres, neurotoxicidade por glutamato e disfuncdo das mitocondrias ou dos
mecanismos de transporte axonal. A doenca evolui causando debilidade e atrofia progressiva
da musculatura respiratoria e dos membros, espasticidade, disturbios do sono, estresse
psicossocial e sintomas de origem bulbar como disartria e disfagia, podendo finalmente
resultar em morte ou ventilagdo mecanica permanente!. Os principais sinais e sintomas da
ELA podem ser reunidos em dois grupos sinais e sintomas resultantes diretos da degeneragao
motoneuronal: fraqueza e atrofia, fasciculagdes e cdibras musculares, espasticidade, disartria,
disfagia, dispneia e labilidade emocional; sinais e sintomas resultantes indiretos dos sintomas
primarios: distarbios psicologicos, distirbios de sono, constipacéo, sialorreia, espessamento
de secrecGes mucosas, sintomas de hipoventilagéo cronica e dor?.

DO PLEITO

1. De acordo com o fabricante Abbott, Ensure® trata-se de nutricdo completa e
balanceada para pacientes em nutricdo oral ou enteral, normocal6rico (1 kcal/ml) e
normoproteico  (145:1 kcal ndo proteicas/gN2). Contém vitaminas, minerais,
frutooligossacarideos (FOS) e inulina, 6megas 3 e 6. Contém sacarose e lactose. Colher
medida: 8,9g. Diluicdo padrdo (1 kcal/ml): 6 medidas em agua para um volume final de
230ml. Apresentacdo: latas de 400g e 900g, sabores baunilha, chocolate, morango e
banana®“.

2. Segundo o fabricante Nestlé, Nutren® Senior se trata de uma linha de
compostos lacteos em po6, adicionados de vitaminas, minerais e fibras. Rico em selénio,
vitamina D e B12, fonte de calcio, fosforo, zinco, cobre, vitaminas A, E, K, C, B1, B6, acido
pantoténico e biotina e sem adicdo de sacarose e de outros agucares, sem gluten. Contém
lactose, existindo também a versdo sem lactose. Contém fibras sollveis. Pode ser
reconstituido no leite (com sabor), ou reconstituido em &gua ou adicionado ao final de
receitas doces e salgadas (versdo sem sabor)®. Indicado para uso como parte da dieta ou para
complementacdo da nutrigdo diaria. Auxilia na manutencéo das fungdes e do tecido 6sseo e
musculo-esquelético. Apresentacdo: latas de 370g e 740g. Sabores: sem sabor, sem sabor
zero lactose, chocolate, café com leite e artificial de baunilha. Diluicdo padrdo: 3 colheres de
sopa rasas (27,5g) em 180ml de &gua (sem sabor e sem sabor zero lactose); 3 colheres de
sopa cheias (31,5g) em 180ml de leite desnatado (demais sabores)®.

3. Metilcobalamina é a forma ativa da vitamina B12, mais biodisponivel e
melhor absorvida que a cianocobalamina, visto que ndo h& necessidade de conversdo pelo

L CASSEMIRO, C. R. & ARCE, C. G. Comunicag&o visual por computador na esclerose lateral amiotréfica. Arq. Bras.
Oftalmol. 2004, vol.67, n.2, pp. 295-300. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0004-
27492004000200020& Ing=pt&nrm=iso&ting=pt>. Acesso em: 28 out. 2022.

2 Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Esclerose Lateral Amiotréfica. Portaria Conjunta n® 13, de 13 de agosto de
2020. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portaria_conjunta_pcdt_ela.pdf>. Acesso em: 28
out. 2022.

3 Abbot®. Pocket nutricional.

4 Abbot®. Ensure®. Disponivel em: <https://www.ensure.abbott/br/nossos-produtos/ensure-po.html>. Acesso em: 19 out. 2022
5 Nestlé Health Sciente. Nutren® Senior. Disponivel em: <https://www.nutren.com.br/senior/nutren-senior/nossos-
produtos/nutren-senior-po>. Acesso em: 27 out. 2022

® Nestlé Health Science. Portfélio de Produtos. Nutren® Senior. Disponivel em:
<http://mkt.woli.com.br/nestle/revista/mobile/index.html>. Acesso em: 27 out. 2022.
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organismo, sendo retida de maneira mais eficaz pelo figado e outros tecidos. Atua como
cofator para a sintese da metionina, através da conversdo de homocisteina em metionina,
reduzindo, portanto, os niveis de homocisteina no sangue. A Metilcobalamina atua como
doadora de grupos metil e participa na sintese de SAM-e (S-adenosilmetionina), nutriente
que tem a propriedade de aumentar o &nimo, a disposicdo e o humor. Promove a salde
cardiovascular; aumenta a energia; possui efeitos benéficos sobre o sistema nervoso central;
prevencdo de distdrbios neurolégicos; adjuvante no tratamento da esclerose maltipla’.

111 - CONCLUSAO

1. Sumariamente, trata-se de Autor com esclerose lateral amiotréfica
apresentando solicitacgdo médica para o suplemento nutricional (Nutren® Sénior ou
Ensure®) e para o medicamento Metilcobalamina 50mg.

2. Cumpre informar que o uso de suplemento nutricional industrializado
esta indicado quando o individuo € incapaz de ingerir suas necessidades energéticas através
da dieta oral constituida por alimentos in natura ou mediante comprometimento do estado
nutricional®.

3. No tocante ao estado nutricional do Autor, os dados antropométricos
informados (peso: 69Kg, altura: 172cm — Fl. Evento 1. ANEXO4_P4gina 6), correspondendo
ao IMC: 23,05kg/m2, o classifica com estado nutricional adequado®.

4. Com relacdo a alimentacdo do Autor, cabe informar que em documentos
médicos acostados ndo foi apresentado dados sobre seu consumo alimentar, tampouco
relatado as dificuldades atualmente encontradas para atingir suas necessidades nutricionais
via alimentos in natura.

5. Diante do informado, embora a condigdo clinica do Autor (esclerose lateral
amiotrdéfica) interfira na sua nutricdo, considerando seu estado nutricional adequado, a fim
de assegurar 0 uso racional de produtos nutricionais industrializados, para que este Nucleo
emita Parecer Técnico com seguranga, solicita-se que sejam acostados documentos médicos
e/ou nutricionais recentes com as seguintes informagdes:

i) rotina alimentar do Autor (alimentos consumidos ao longo do dia, com estimativa
das quantidades);

ii) previsdo do tempo de uso da formula alimentar especializada e periodicidade da
reavaliacdo clinica: com a intengdo de observar as reavaliagdes clinicas, nas quais €
possivel verificar o quadro clinico atual da Autora e a possibilidade de evolucéo
dietoterapica. Inclusive, realizar ajustes quantitativos.

6. Cabe informar que individuos em uso de suplementos nutricionais
necessitam de reavalia¢des periodicas, visando verificar a evolucdo do quadro clinico e a
necessidade da permanéncia ou alteracéo da terapia nutricional inicialmente proposta.

" METILCOBALAMINA — Manutengdo da funcio cerebral promotora da longevidade celular protetora cardiovascular. PHD
innovation expertise. Disponivel em:
<http://laboratorionutramedic.com.br/site/public_images/produto/3e14dbd45406c98314bbfed4fb5ecfe?.pdf>. Acesso em: 28
out. 2022.

8 WAITZBERG, D. L. Nutrig3o oral, enteral e parenteral na pratica clinica. 3? edi¢4o. S&o Paulo: Editora Atheneu, 2006.

9 KAMIMURA, M.A., et al. Avaliagdo nutricional. In: CUPPARI, L. Nutrigdo Clinica no adulto. Guias de medicina
ambulatorial e hospitalar da EPM-UNIFESP. 32 edicdo. Manole. 2014.
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7. No que tange a indicacdo da Metilcobalamina, sabe-se que essa substancia
tem sido utilizada em alguns centros especializados no tratamento da ELA, entretanto, ha
escassez de estudos sobre o tema na literatura cientifica consultada'. Um estudo de longo
prazo realizado no Japdo, avaliou a eficacia e seguranca de altas doses de Metilcobalamina
(25mg e 50mg administrados por via intramuscular duas vezes por semana) em pacientes
com ELA.Tal estudo concluiu que a Metilcobalamina em altas doses ndo foi
significativamente superior ao placebo. No entanto, a terapia com altas doses de
Metilcobalamina pode melhorar o prognéstico de pacientes com ELA se administrada no
inicio do curso da doenca'?.

8. Desse modo, mediante consulta em literatura cientifica, verifica-se que ndo
ha embasamento clinico suficiente que justifigue a utilizacdo da Metilcobalamina no
tratamento de pacientes com ELA.

9. Quanto a disponibilizagdo, no ambito do SUS, informa-se que a
Metilcobalamina 50mg injetavel ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacéo pelo SUS, no ambito
do Municipio de Séo Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro.

10. A Metilcobalamina 50mg por se tratar de formulacdo magistral, deve ser
preparada diretamente pelo profissional farmacéutico, a partir das férmulas escritas no
Formulério Nacional ou em Formularios Internacionais reconhecidos pela ANVISA, ou,
ainda, a partir de uma prescri¢do de profissional habilitado que estabeleca em detalhes sua
composicdo, forma farmacéutica, posologia e modo de usar'®. Acrescenta-se que as
formulagBes farmacéuticas sdo prescritas e manipuladas em uma dosagem ou concentracéo
especifica para cada paciente, sendo, portanto, de uso individual e personalizado.

11. Para o tratamento da esclerose lateral amiotrofica, o Ministério da Salde
publicou a Portaria Conjunta n® 13, de 13 de agosto de 2020, que dispde sobre o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)? da referida doenca. Segundo o referido
Protocolo, 0 manejo da ELA pode ser dividido em terapia ndo medicamentosa (suporte
ventilatério, suporte nutricional, suporte de mobilidade e acessibilidade, suporte de
comunicacdo, suporte multidisciplinar e atendimento domiciliar) e terapia especifica.

12. Assim, de acordo com o PCDT da esclerose lateral amiotroéfica, destaca-se
que varias terapias modificadoras da doenca tém sido testadas em ensaios clinicos, mas

10 ABRELA — Associacdo Brasileira de Esclerose Lateral Amiotréfica — Possibilidades terapéuticas medicamentosas.
Disponivel em: <https://www.abrela.org.br/possib-terap-medica/> Acesso em 28 out. 2021.

1 NIH — National Library of Medicine. National Center for Biotechnology Information. Disponivel em:
<https://www.ncbi.nIm.nih.gov/>. Acesso em: 28 out. 2022.

12 KAJIR, IMAI T, IWASAKI Y, et al. Ultra-high-dose methylcobalamin in amyotrophic lateral sclerosis: a long-term phase
117111 randomised controlled study. J Neurol Neurosurg Psychiatry. 2019;90(4):451-457. Disponivel em:
<https://www.nchi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC6581107/>. Acesso em: 28 out. 2022.

13 ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Medicamentos Manipulados. Perguntas e respostas sobre propagandas
de medicamentos manipulados, conforme a RDC 96, de 2008. Disponivel em:
<https://www.google.com/search?q=Perguntas+e+respostas+sobre+propagandas+de+medicamentos+manipulados%2C+confor
me+a+RDC+96%2C+de+2008&client=firefox-b-
d&sxsrf=ALeKk00ocnQyqVEDGdpxmU2mitdpKc82qw%3A1616005947517 &ei=00tSY J74HoWk5NoPp7St6 A4 &oq=Pergu
ntas+e+respostas+sobre+propagandas+de+medicamentos+manipulados%2C+conforme+a+RDC+96%2C+de+2008&gs_lcp=C
gdnd3Mtd2I6EANQIg9Y1g9g9hVoAHAAeAKAACMBIAHDAZIBAzAUMZgBBKABAgABAaoBB2d3cy13aXrAAQE&sclie
nt=gws-wiz&ved=0ahUKEwjegdOj-7fvAhUFEIKFHSdaC-0Q4dUDCAw&uact=5>. Acesso em: 28 out. 2022.

4 ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. O que devemos saber sobre medicamentos, 2010. Disponivel em:
<http://webcache.googleusercontent.com/search?q=cache:tw_HNmilH78J:www.vigilanciasanitaria.sc.gov.br/index.php/downlo
ad/category/112-medicamentos%3Fdownload%3D102:cartilha-o-que-devemos-saber-sobre-medicamentos-
anvisa+&cd=1&hl=pt-PT&ct=cInk&gl=br&client=firefox-b-d>. Acesso em: 28 out. 2022.
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apenas 0 medicamento Riluzol (em uso pelo Autor), comprovou-se eficaz, além de ser o
Unico tratamento especifico registrado pela ANVISA até o momento?. Metilcobalamina
ndo é citada no referido PCDT.

13. Informa-se que suplementos nutricionais, como as opcles prescritas,
Ensure® e Nutren® Sénior possuem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA.

14, Quanto ao preco dos medicamentos, no Brasil, considerando as regras
atualmente vigentes, antes que um medicamento possa ser comercializado no pais é preciso
obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos

(CMED) **.

15. De acordo com publicagdo da CMED?®, o Preco Fabrica (PF) deve ser
utilizado como referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo 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 Resolucdo n° 3 de 2011, e o
Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a
compra for motivada por ordem judicial, e sempre que a aquisi¢cdo contemplar medicamentos
relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

16. No entanto, considerando que a Metilcobalamina 50mg correspondem a
formulacao magistral, ndo ha preco estabelecido pela CMED.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Federal de Sdo Gongalo, da Se¢do Judiciaria do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JULIANA DA ROCHA MOREIRA
Nutricionista
CRN- 09100593

ID. 437.970-75
ALINE PEREIRA DA SILVA GABRIELA CARRARA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF- RJ 13065 CRF/RJ: 21.047
ID. 4.391.364-4 ID. 5083037-6

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

1SBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>.
Acesso em: 27 out. 2022.
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