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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1658/2023
Rio de Janeiro, 22 de novembro de 2023.

Processo n° 5011660-77.2023.4.02.5117
ajuizado por | \

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 22 Vara
Federal de Sdo Gongalo, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao composto lacteo
(Nutren®Senior); e o medicamento Colecalciferol 50.000U1 e Colecalciferol 7.000Ul.

| - RELATORIO

1. Em documentos médicos acostados (Evento 1_Anexo2_Pag 14 e 17), emitidos
em 28 e 21 de setembro de 2023, em impresso do Hospital Universitario Antonio Pedro, pela
médica | I, informa que Autora, 93 anos, é
acompanhada pelo servico geriatrico, com diagndstico de sindrome de fragilidade e sarcopenia
com perda de peso (perda ponderal) secundaria a fragilidade e deficiéncia de vitamina D
(hipovitaminose D). Necessita, portanto de reposi¢do desta vitamina e suplementagdo proteica
para tratamento de sarcopenia. No momento, tem indicacdo do uso de dose de ataque de
Colecalciferol 50.000Ul — tomar 1 comprimido as quartas, por 4 semanas e ap0s dose de
manutencdo de Colecalciferol 7.000Ul - tomar 1 comprimido as quartas, por tempo
indeterminado no momento, até a melhora dos niveis séricos de vitamina D. Tem ainda indicacéo
de suplementacédo proteica com suplemento proteico a base de whey protein Nutren Senior, 2
colheres ao dia, por tempo indeterminado até que tenha melhora da sarcopenia. O medicamento
colecalciferol é a substancia ativa e pode ser utilizada qualquer marca comercial da vitamina D,
nas doses indicadas. O suplemento Nutren Senior pode ser substituido por outro similar que tenha
a mesma dosagem de proteina base de whey protein, como Nutridrink e Ensure. O objetivo é o
ganho de massa e forca muscular para evitar quedas e piora de osteoporose. A autora ainda nao
fez uso desses medicamentos uma vez que os diagnosticos foram dados na Ultima avaliagdo
médica em 28 de agosto de 2023. Quando esses diagnosticos sao feitos, o padrao de prescricao é
este que foi apresentado na receita da paciente por ndo haver outros medicamentos substitutos
que existam na rede publica de salde. Foram mencionadas as Classificagdes Internacionais de
Doencas (CID-10): M62.5 — Perda e atrofia muscular néo classificadas em outra parte e E55
- Deficiéncia de vitamina D.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. De acordo com a Resolu¢do RDC n° 503 de 27 de Maio de 2021, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, Nutri¢do 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 alimentacéo oral em pacientes desnutridos ou ndo, conforme suas necessidades
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nutricionais, em regime hospitalar, ambulatorial ou domiciliar, visando a sintese ou manutengao
dos tecidos, 6rgdos ou sistemas.

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

3. 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: Bésico,
Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes
estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

4. A Portaria de Consolidacdo 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 ambito do SUS.

5. 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 Atenc¢éo Priméria a Saude
no ambito do Sistema Unico de Sadde.

6. A Deliberacdo 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
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

7. A Deliberagdo 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 Basico 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 Deliberacao
CIB n°5.743 de 14 de marg¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

9. No tocante ao Municipio de Sdo Goncalo, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — S&o Goncalo 2022.

DO QUADRO CLINICO

1. Na senilidade é muito comum a utilizacdo da terminologia fragilidade, que na
pratica corresponde aqueles que apresentam caracteristicas clinicas do envelhecimento, associado
ao aparecimento de multimorbidades, como por exemplo, diminui¢do da massa e forca muscular,
exaustdo, alteracdo da marcha e do equilibrio, anorexia, perda de peso progressiva. A diminuigdo
da forca muscular e da tolerancia ao exercicio leva a diminui¢do da capacidade de realiza¢&o das
atividades de vida diaria (AVD’s) e consequentemente 0 aumento da dependéncia, sendo
designada como sindrome da fragilidade. Na sindrome da fragilidade é muito comum a presenca
de sarcopenia, que € descrita como uma sindrome geriatrica caracterizada pela diminuigéo global
e progressiva da massa e forca muscular, trazendo grandes prejuizos a funcionalidade do idoso.
Os mecanismos envolvidos na sua etiologia e progressdo da sarcopenia sdo varios, incluindo
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alteracdo na sintese de proteinas, protedlise, diminui¢do da funcdo neuromuscular, inflamacéo,
estresse oxidativo, alteracdes hormonais e anormalidades metabdlicas e nutricionais®.

2. A sarcopenia é atualmente considerada uma doenca muscular (insuficiéncia
muscular) de carater progressivo associada ao aumento do risco de eventos adversos como
quedas, fraturas, incapacidade fisica e mortalidade. O diagndstico da sarcopenia se da pela
avaliagcdo da presenca de baixa for¢ca muscular e baixa massa muscular, enquanto a presenca
dessas caracteristicas associadas a baixa performance fisica caracteriza a sarcopenia grave. A
sarcopenia pode ser primdria (ou relacionada a idade), ou secundéria, quando existe outra causa
conhecida?®.

3. A deficiéncia de vitamina D é uma doenga nutricional produzida pela
deficiéncia de vitamina D na dieta, producdo insuficiente de vitamina D na pele, absorcdo
inadequada de vitamina D da dieta, ou conversdo anormal de vitamina D em seus metabdlitos
bioativos. Manifesta-se clinicamente por raquitismo em criangas e osteomalacia em adultos®. Em
adultos, a hipovitaminose D leva a osteomalacia, ao hiperparatiroidismo secundéario e,
consequentemente, ao aumento da reabsorcdo 6Ossea, favorecendo a perda de massa 0ssea e 0
desenvolvimento de osteopenia e osteoporose. Fraqueza muscular também pode ocorrer, 0 que
contribui para elevar ainda mais o risco de quedas e de fraturas 6sseas em pacientes com baixa
massa 0ssea. A determinacgdo do metabdlito 25 hidroxivitamina D (25(OH) D) deve ser utilizada
para a avaliagdo do status de vitamina D de um individuo. Varios especialistas concordam que,
para correcdo do hiperparatiroidismo secundario, reducdo do risco de quedas e fraturas e a
maxima absorcao de célcio, o0 melhor ponto de corte de 25(0OH) D é de 30ng/mL. Dessa forma,
concentragdes séricas abaixo de 20ng/mL s&o classificadas como deficiéncia, entre 20 e 29ng/mL
como insuficiéncia e entre 30 e 100ng/mL (como suficiéncia). Portanto, concentragdes séricas de
25(0OH) D abaixo de 30ng/mL séo consideradas por muitos como hipovitaminose D*.

DO PLEITO

1. Segundo o fabricante Nestlé>, Nutren® Senior p6 sem sabor trata-se de uma
linha de compostos lacteos em po, adicionados de vitaminas, minerais e fibras, isenta de sacarose
e de outros agucares, e de glaten. Contém lactose, existindo também a versdo sem lactose. Pode
ser reconstituido no leite (com sabor), ou reconstituido em adgua ou adicionado ao final de receitas
doces e salgadas (versdo sem sabor). Indicado para uso como parte da dieta ou para
complementacdo da nutricdo diaria. Auxilia na manutencdo das funcdes 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 agua (sem sabor e sem sabor zero lactose) ou ao final de receitas doces
ou salgadas; 3 colheres de sopa cheias (31,5g) em 180ml de leite desnatado (demais sabores).

!BOTELHO, Sabrina Silva, RAMOS, Gabrielly Craveiro. Sindrome da fragilidade e sarcopenia em idosos: Revisdo literaria.
Disponivel em: <https://repositorio.pucgoias.edu.br/jspui/bitstream/123456789/2290/1/TCC2%20SABRINA%20PRONTO.pdf>.
Acesso em: 23 nov. 2023.

2A, J. Cruz-Jentoft et al. Sarcopenia: revised European consensus on definition and diagnosis. Age and Ageing 2019; 48: 16-31.
Disponivel em: <https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC6322506/pdf/afy169.pdf>. Acesso em: 23 nov. 2023.
3BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE - BVS. Deficiéncia de Vitamina D. Disponivel em:
<https://decs.bvsalud.org/ths/resource/?id=15210>. Acesso em: 23 nov. 2023.

“MAEDA, S.S. et al. Recomendagdes da Sociedade Brasileira de Endocrinologia e Metabologia (SBEM) para o diagndstico e
tratamento da hipovitaminose D. Arg. Bras. Endocrinol. Metab. 2014; 58/5. Disponivel
em:<http://www.pncg.org.br/uploads/2014/qualinews/02_ABEM585_miolo.pdf >. Acesso em: 23 nov. 2023.

SNestlé Health Sciente. Nutren® Senior. Disponivel em:< https://www.nutren.com.br/senior/nutren-senior/nossos-produtos/nutren-
senior-po >. Acesso em:16 out. 2023.
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2. O Colecalciferol atua regulando positivamente o processamento e a fixagdo do
calcio no organismo. E essencial para promover a absorcgéo e utilizagio de calcio e fosfato, e para
a calcificagio normal dos 0ssos. E um medicamento & base de vitamina D, com altas dosagens,
indicado no tratamento auxiliar da desmineralizacdo 6ssea pré e pds-menopausa, do raquitismo,
da osteomalacia, da osteoporose e na prevencdo de quedas e fraturas em idosos com deficiéncia
de vitamina D°.

111 — CONCLUSAO

1. Cumpre-se ressaltar que a utilizacao de suplementos nutricionais industrializados
objetivando a recuperacdo do estado nutricional se justifica quando da impossibilidade de
ingestdo diaria adequada através de alimentos in natura. Salienta-se que em quadros graves de
desnutricdo torna-se muito dificil atingir o adequado aporte nutricional somente através da
ingestdo de alimentos in natura, em decorréncia de diversas alteracbes metabdlicas
desencadeadas, sendo frequentemente necessaria a suplementacdo com produtos industrializados.

2. Em relatério médico foi informado que a autora possui diagnéstico de sindrome
de fragilidade e sarcopenia com perda de peso secundaria a fragilidade (Eventol Anexo2_ Pag
14). Neste contexto € viavel o uso do suplemento nutricional prescrito por um periodo delimitado.

3. Cabe destacar que em documento médico, ndo consta informacdes sobre o plano
alimentar atual da autora (alimentos in natura que ingere diariamente com as devidas
quantidades em medidas caseiras ou gramas), o que impossibilita verificar se a guantidade da
suplementacao industrializada prescrita esta adequada as suas necessidades nutricionais.

4, A titulo de informacdo, a ingestdo da quantidade diaria prescrita (60g) de
suplemento nutricional da marca Nutren® Senior pé sem sabor, conferiria a autora um
respectivamente um adicional energético diario e proteico de 255,27 kcal/dia e 21,89 de
proteina/dia. Informa-se que para atender a referida quantidade diaria prescrita seriam

necessarias aproximadamente 5 latas de 3709 ou 3 latas de 740g por més®.

5. Ressalta-se que individuos para os quais sdo prescritos suplementos nutricionais
industrializados, objetivando manter ou recuperar adequado estado nutricional, necessitam de
reavaliacOes periddicas, visando verificar a evolucao, involugdo ou estabilizagdo do quadro, as
quais norteiam a continuidade, alteracdo ou interrupcéo da terapia inicialmente proposta. Informa-
se que houve delimitacdo do periodo com a intervencdo dietoterapica proposta “.. estima-se
tempo de 1 ano de uso, podendo ser prorrogado em funcdio da resposta terapéutica nutricional”
(Num. 68488679 - Pag. 7).

6. Mediante os apontamentos realizados nesta Concluséo que requerem elucidacéo,
para inferéncias seguras e minuciosas acerca da quantidade de suplemento nutricional
adequada a autora, sugere-se emissao de novo documento nutricional que esclarega acerca:
1) do plano alimentar da autora; 2) periodo de uso ou quando sera feita a reavaliacdo da autora.

7. Informa-se que os processos licitatorios obedecem a descricdo do produto e ndo
a marca comercial bem como & op¢do mais vantajosa para a administracdo pablica, permitindo a
ampla concorréncia, em conformidade com a Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993, atualizada
pela Lei 14.133/2021, que institui normas para licitacdes e contratos da Administracdo Publica.

®Bula do medicamento Colecalciferol (Addera Ds®) por Cosmed IndUstria de Cosméticos e Medicamentos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ADDERA%20D3>. Acesso em: 23 nov 2023.
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8. Ressalta-se que suplementos alimentares industrializados n&o _integram
nenhuma lista para dispensagédo pelo SUS, no ambito do municipio de Sdo Gongalo e do estado
do Rio de Janeiro.

9. Participa-se que o suplemento nutricional Nutren® Senior, possui registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

10. Os medicamentos Colecalciferol 50.000Ul e Colecalciferol 7.000Ul estdo
indicados para 0 manejo do quadro clinico apresentado pela Autora - hipovitaminose D,
conforme descrito em documentos médicos.

11. Quanto ao fornecimento, no ambito do SUS, cabe elucidar que os medicamentos
Colecalciferol 50.000Ul e Colecalciferol 7.000Ul ndo_integram nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no
ambito do Municipio de Sdo Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro.

12. Os medicamentos Colecalciferol 50.000U1 e Colecalciferol 7.000Ul possuem
registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Contudo ainda ndo foram
avaliados pela Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS (CONITEC)".

13. Considerando o caso em tela, informa-se que no momento ndo ha publicado pelo
Ministério da Saude Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas® para Deficiéncia de vitamina
D (CID-10: E55), e, portanto, ndo ha lista oficial e especifica de medicamentos que possam
ser implementados nestas circunstancias.

14. No que concerne ao valor dos medicamentos pleiteados, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais € preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Cadmara de Regulacdo
do Mercado de Medicamentos (CMED)°.

15. De acordo com publicagédo da CMED?Y, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e
0s 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 0 Preco 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 aoc Comunicado n° 6, de
2013.

16. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, m consulta a Tabela de Precos
CMED, o Colecalciferol 50.000UI com 4 comprimidos possui preco de fabrica R$ 46,20 e o
preco maximo de venda ao governo R$ 36,25; Colecalciferol 7.000Ul com 8 comprimidos possuli

"BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso
em: 23 nov. 2023.

8BRASIL. Ministério da Saide. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-
clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 23 nov. 2023

®BRASIL Ministério da Saude. 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: 23 nov. 2023.

WBRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_20231109_ 124339755%20.pdf >. Acesso em: 23 nov.
2023.
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preco de fabrica R$ 15,33 e 0 preco maximo de venda ao governo R$ 12,03, para o ICMS de
20%?,

17. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica Estado do Rio de Janeiro (Evento 1,
INIC1, Paginas 10 e 11, item “6. DOS PEDIDOS”, subitem “f”) referente ao fornecimento do
medicamento indicado “...bem como o que mais se revelar necessario para o tratamento da saude
da Autora no curso do feito... 7, vale ressaltar que ndo é recomendado o provimento de novos itens
sem emissdo de laudo que justifique a necessidade destes, uma vez que o uso irracional e
indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

22 Vara Federal de S&o Gongalo, Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ANA PAULA NOGUEIRA DOS SANTOS
Nutricionista
CRN4 - 13100115
ID. 5077668-3

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Farmacéutica
CRF-RJ 14680
ID. 4459192-6

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