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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0761/2024

Rio de Janeiro, 14 de maio de 2024.

Processo n° 5006685-26.2024.4.02.5101,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagOes técnicas da 62
Vara Federal de S&o Jodo de Meriti, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto a inclusdo
dos insumos esparadrapo impermeavel, luva de vinil descartavel tamanho M, fixador para
canula, protetor de traqueostomia, compressa esterilizada, fralda descartavel para adulto
tamanho M, lenco umedecido, méscara cirurgica tripla; dos medicamentos nistatina +
Oxido de zinco pomada e cloreto de sédio 0,9% (soro fisiologico), do dermocosmético
hidrogel (Dersani); do produto &lcool 70%, da formula para nutri¢io enteral e oral com
alta densidade energética (Nutrison Energy 1.5 kcal/ml); além da inclusdo do Autor no
Programa Melhor em Casa.

| - RELATORIO

1. Conforme documento médico do Hospital Universitario Pedro Ernesto —
HUPE (Evento 51 _OUT2_ Pagina 1), emitido em 26 de marco de 2024, pelo médico
[ ] trata-se de Autor, de 73 anos de idade,
acompanhado pelo servico de cirurgia de cabega e pescoco e de oncologia clinica do referido
hospital, devido a neoplasia epitelial primaria de glandula salivar, da orofaringe, em
programagcao de tratamento com radioterapia. Apresenta-se debilitado, com tragueostomia e
necessidade de auxilio continuo para atividades bésicas da vida diéria, comparece as
consultas acompanhado da filha. Para os cuidados continuados, necessita de formula para
nutricdo enteral, e dos insumos esparadrapos, luvas descartaveis, fixador de canula,
protetor de tragueostomia, cloreto de sdédio 0,9% (soro fisiologico), alcool 70% e
compressas.

2. De acordo com documento em impresso da Divisdo de Nutricdo do Hospital
Universitario Pedro Ernesto — HUPE (Evento 51_OUT3 P4ginas 1 e 2), emitido em 18 de
marco de 2024, pela nutricionista [ ], 0
Autor de 73 anos, com diagndstico de CEC de orofaringe (carcinoma pouco diferenciado,
invasor), em tratamento oncolégico, se encontra traqueostomizado, com dificuldades para se
alimentar de forma plena pela via oral, com inapeténcia, fadiga, perda ponderal. Se alimenta
atraves de sonda nasoentérica (SNE). Foi informado que o Autor apresenta perda ponderal
desde agosto de 2023, quando seu peso habitual era de 62kg e em 18/03/2024, seu peso é de
47 kg, estatura:1,65 e IMC: 17,27 kg/m? (baixo peso para idosos/fonte: OPAS, 2001). Assim,
foi orientado consumo de dieta enteral industrializada da marca Nutrison® Energy 1,5
kcal/mL — 5 etapas de 300 mL, totalizando 1,5 litro ao dia — consumo mensal de 45 litros,
sendo indicados em substituicdo, para o caso de impossibilidade de dispensacéo da referida
dieta, as formulas Isosource®1,5 Kcal/mL ou Trophic® 1,5 Kcal/mL com o objetivo de atingir
2.250Kkcal e 1,5g de proteina.
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11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidacdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém
as diretrizes para a organizagio da Atengdo a Salde no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS) visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regibes de Salude e
aperfeicoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario
0 conjunto de agdes e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidagao n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica
a Relac&o Nacional de Acdes e Servigos de Salde (RENASES) no ambito do Sistema Unico
de Saude (SUS) e da outras providéncias.

3. A Portaria de Consolidagao n° 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, inclui a
Atencdo Domiciliar no &mbito do Sistema Unico de Sadde (SUS) e assim resolve:

Art. 535° A AD ¢ indicada para pessoas que, estando em estabilidade clinica,
necessitam de atencao a salde em situacao de restri¢do ao leito ou ao lar de
maneira temporaria ou definitiva ou em grau de vulnerabilidade na qual a
atencdo domiciliar é considerada a oferta mais oportuna para tratamento,
paliacéo, reabilitacdo e prevencéo de agravos, tendo em vista a ampliacéo de
autonomia do usuario, familia e cuidador.

Art. 536°. A Atencdo Domiciliar (AD) seré organizada em trés modalidades:
| - Aten¢do Domiciliar 1 (AD 1);

Il - Atengdo Domiciliar 2 (AD 2); e

I11 - Atencdo Domiciliar 3 (AD 3).

§ 1° A determinacgdo da modalidade esta atrelada as necessidades de cuidado
peculiares a cada caso, em relacdo a periodicidade indicada das visitas, a
intensidade do cuidado multiprofissional e ao uso de equipamentos.

§ 2° A divisdo em modalidades é importante para a compreensao do perfil de
atendimento prevalente, e, consequentemente, para adequado planejamento e
gestdo dos recursos humanos, materiais necessarios, e fluxos intra e
intersetoriais.

Art. 544 Serd inelegivel para a AD o0 usudrio que apresentar pelo menos uma
das sequintes situacoes:

| - necessidade de monitorizacao continua;

Il - necessidade de assisténcia continua de enfermagem;

I11 - necessidade de propedéutica complementar, com demanda potencial para
a realizacdo de varios procedimentos diagnésticos, em sequéncia, com
urgéncia;

IV - necessidade de tratamento cirargico em carater de urgéncia; ou

V - necessidade de uso de ventilagdo mecanica invasiva, nos casos em que a
equipe ndo estiver apta a realizar tal procedimento.
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4. De acordo com a Resolugdo RDC n° 503 de 27 de Maio de 2021, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, Nutricao Enteral se trata de 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 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.

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

6. A Portaria de Consolidacéo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizacdo 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.

7. A Portaria de Consolidacdo 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 &mbito do SUS.

8. A Deliberagdo 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 Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

9. A Delibera¢do CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as
normas de execucdo e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no &mbito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco
Minimo Obrigatorio de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico 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
Deliberacdo 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.

11. A Portaria Gabinete n® 321/2021 — SEMUS, de 14 de dezembro de 2021, da
Secretaria Municipal de Saide da Cidade de Nova Iguacu, dispde sobre a instituicdo da
Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME — Nova lguagu 2021.

DO QUADRO CLINICO

1. Cancer é um termo que abrange mais de 100 diferentes tipos de doencas
malignas que tém em comum o crescimento desordenado de células, que podem invadir
tecidos adjacentes ou 6rgdos a distancia. Dividindo-se rapidamente, estas células tendem a ser
muito agressivas e incontrolaveis, determinando a formacao de tumores, que podem espalhar-
se para outras regibes do corpo. Os diferentes tipos de cancer correspondem aos VAarios tipos
de células do corpo. Quando comegcam em tecidos epiteliais, como pele ou mucosas, sdo
denominados carcinomas. Se o ponto de partida sdo os tecidos conjuntivos, como 0sso,
musculo ou cartilagem, sdo chamados sarcomas. Outras caracteristicas que diferenciam os
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diversos tipos de cancer entre si sdo a velocidade de multiplicacdo das células e a capacidade
de invadir tecidos e érgéos vizinhos ou distantes, conhecida como metastase’.

2. O cancer de boca (também conhecido como cancer de labio e cavidade oral)
é um tumor maligno que afeta Iabios, estruturas da boca, como gengivas, bochechas, céu da
boca, lingua (principalmente as bordas) e a regido embaixo da lingua. E mais comum em
homens acima dos 40 anos, sendo o quarto tumor mais frequente no sexo masculino na regido
sudeste. A parte posterior da lingua, as amigdalas e o palato fibroso fazem parte da regido
chamada orofaringe e seus tumores tém comportamento diferente do cancer de cavidade oral?.
A cirurgia, a radioterapia e a guimioterapia sdo, isolada ou associadamente, os métodos
terapéuticos aplicaveis ao cancer de boca. Dificuldade para falar, mastigar e engolir, além de
emagrecimento acentuado, dor e presenca de linfadenomegalia cervical séo sinais de cancer
de boca em estagio avancado®.

3. A desnutricdo é decorrente de aporte alimentar insuficiente em energia e
nutrientes ou ainda do inadequado aproveitamento bioldogico dos alimentos ingeridos,
geralmente provocado por doencas. E também associada a fatores como pobreza, negligéncia
e abuso de drogas, consistindo de aspectos bioldgicos, psicoldgicos e socioldgicos®. Muitos
individuos que desenvolvem desnutri¢cdo proteico-caldrica sdo internados com histdria de
perda de peso, resultante de anorexia e aumento do catabolismo associado a determinadas
doencas e medidas terapéuticas comumente utilizadas em determinadas situacfes, como por
exemplo, o uso prolongado de soro glicosado. A deplecéo dos estoques de tecido adiposo e da
reserva proteica representa um problema nutricional significativo®.

4, A traqueostomia consiste na abertura da parede anterior da tragueia
comunicando-a com 0 meio externo. Esta indicada em situagfes em que existe obstrugdo da
via aérea alta, acumulo de secrecdo traqueal, debilidade da musculatura respiratéria e
intubacdo traqueal prolongada®.

5. Sondas nasogastricas ou nasoentéricas sdo utilizadas na maioria das vezes
para acessar 0 TGI, para descompressdo gastrica, fornecimento de medicamentos e/ou
alimentacdo. Elas sdo adequadas apenas para os pacientes que requerem NE de curto prazo
(ndo mais do que trés a quatro semanas)’.

DO PLEITO

1. O esparadrapo é composto de tecido 100% algoddo com resina acrilica
impermeabilizante. Nele é aplicada massa adesiva a base de borracha natural, 6xido de zinco

! Instituto Nacional de Cancer. O que é cancer?. Disponivel em: < https://www.inca.gov.br/o-que-e-cancer>. Acesso em: 14
mai. 2024.

2 BRASIL. Ministério da Salde. Instituto Nacional do Cancer - INCA. Cancer de Boca. Disponivel em:
<https://www.inca.gov.br/tipos-de-cancer/cancer-de-boca>. Acesso em: 14 mai. 2024.

3 Fundagao Centro de Controle de Oncologia do Estado do Amazonas - FCECON. Céncer de boca. Disponivel em:
<http://www.fcecon.am.gov.br/cancer/cancer-de-boca/>. Acesso em: 14 mai. 2024.

4 SCHWEIGERT, I. D.; SOUZA, D. O. G.; PERRY, M. L. S. Desnutrigdo, maturagio do sistema nervoso central e doengas
neuropsiquiatricas. Revista de Nutricdo, v. 22, n. 2, p. 271-281, 2009. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/m/v22n2/v22n2a09.pdf>. Acesso em: 14 mai. 2024.

5 VANNUCCHI, H. et al. Avaliagdo do estado nutricional. Medicina (Ribeirdo Preto. Online), v. 29, n. 1, 1996. Disponivel
em: <http://www.revistas.usp.br/rmrp/article/view/707/0>. Acesso em: 14 mai. 2024.

®RICZ, H. M .A,; et al. Traqueostomia. Simpdsio: Fundamentos em clinica cirtrgica. Medicina, Ribeirdo Preto, v. 44, n. 1, p.
63-69. 2011. Disponivel em: <http://revista.fmrp.usp.br/2011/vol44n1/Simp7_Traqueostomia.pdf>. Acesso em: 14 mai. 2024.
"TIRETON-JONES, C. S, RUSSEL, M.K. Alimento e Nutri¢do: Terapia Nutricional. In: MAHAN, L.K., ESCOTT-STUMP, S,
RAYMOND, J.L. Krause, alimentos, nutri¢do e dietoterapia. 142 ed. 2018. Rio de janeiro: Elsevier.
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e resina. Fécil de rasgar e de excelente flexibilidade, é indicado para diversos usos, como a
fixacdo de curativos, ataduras, sondas, drenos, cateteres®.

2. As luvas sdo usadas como barreira dérmica em varios procedimentos na area
de saude, reduzindo o risco da exposicdo a fluidos bioldgicos e a possibilidade de
contaminacéo do cliente e do profissional®.

3. O fixador para céanula é utilizado para fixar a canula de traqueostomia ou
ainda a canula de oxigenoterapia trazendo maior seguranca ao paciente®.

4. O protetor de tragueostomia promove uma barreira de protecdo para
paciente com traqueostomial?

5. O Cloreto de Sodio 0,9% (Soro Fisiologico) constitui-se do sal cloreto de
sodio tendo como veiculo a dgua destilada. O cétion sodio e o anion cloreto, principais ions
do fluido extracelular tem como funcdo primaria o controle do balanco eletrolitico, presséo
osmética e balanco &cido/base. Topicamente, destina-se ao cuidado de lesbes da pele ou
membranas mucosas*?.

6. O Alcool etilico a 70% consiste em um composto sollvel em dgua com acio
bactericida, tuberculocida, fungicida e virucida, o qual age desnaturando as proteinas dos
microrganismos. Como desinfetante quimico esta indicado para desinfeccdo de superficies
fixas (bancadas, vidrarias, utensilios e equipamentos) e antissepsia da pele e das méos®. E
comercializado nas formas farmacéuticas liquida e gel.

7. A compressa de gaze esterilizada tem como finalidade absorver liquidos ou
secregdes, limpar e cobrir ferimentos e curativos em geral, nos quais a presenga de
microrganismos ou qualquer tipo de impureza ndo é toleravel*.

8. S&o considerados produtos absorventes descartaveis de uso externo os artigos
destinados ao asseio corporal, aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de absorver
ou reter excregOes e secregdes organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as excregdes
de natureza menstrual e intermenstrual. Estdo compreendidos nesse grupo os absorventes

8 Cirdrgica Virtual. Esparadrapo. Disponivel em: <https://www.cirurgicavirtual.com.br/produto?cod_item=0000000785>.
Acesso em: 14 mai. 2024.

° DIRETORIA DE VIGILANCIA E CONTROLE SANITARIO - DIVISA. Universidade Federal da Bahia — UFBA/Instituto de
Ciéncias da Satde. Manual de Biosseguranca. Disponivel em:
<http://www.google.com.br/url?sa=t&rct=j&g=&esrc=s&source=web&cd=1&ved=0ahUKEwiw6pjX9qnKAhU CG5AKHbh_K
DiwQFggcMAA&url=http%3A%2F%2Fwww.ccs.saude.gov.br¥%2Fvisa%?2Fpublicacoes%2Farquivos%2Fpl_introdu%25C3%
25A7%25C3%25A30.pdf&usg=AFQjCNGoHPu-i06z_1dH4xCocpgX8eeSdw&bvm=bv.111677986,d.Y2l >. Acesso em: 14
mai. 2024.

10 Agéncia nacional de Vigilancia Sanitaria-ANVISA. Consultas: Produtos para a Salde; Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351251779202022/?nomeProduto=fixador>. Acesso em: 14 mai. 2024.

11 Artipé Produtos Ortopédicos. Protetor de tragueostomia. Disponivel em: <https://www.artipe.com.br/129-protetor-de-
traqueostomia>. Acesso em 14 mai. 2024.

12 AMARAL, M.P.H., et al. Avaliagdo da seguranca e eficacia de soluges fisioldgicas dispensadas em farmacias e drogarias.
Revista Brasileira de Farmécia, v.89, n.1, p.21-23, 2008. Disponivel em:
<http://www.rbfarma.org.br/files/pag_21a23_avaliacao_seguranca.pdf>. Acesso em: 14 mai. 2024.

13 BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Seguranga do Paciente em Servicos de Satde: Higienizagio das Maos /
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria. Brasilia: Anvisa, 2009. 105p. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/seguranca_paciente_servicos_saude_higienizacao_maos.pdf>. Acesso em: 14 mai.
2024.

14 BRASIL. Ministério da Educagdo. Fundagéo Universidade Federal do Vale do Sao Francisco. Gaze estéril. Disponivel em:
<http://www.comprasnet.gov.br/ConsultaLicitacoes/download/download_editais_detalhe.asp?coduasg=154421&MODPRP=5&
NUMPRP=642012>. Acesso em: 14 mai. 2024.
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higiénicos de uso externo, as fraldas infantis, as fraldas para adultos e os absorventes de leite
materno®®.

9. Os lencos umedecidos removem as impurezas deixadas na pele pela poluicéo,
mantendo a agradavel sensacao de limpeza, hidratacdo e frescor de um banho, porém de forma
rapida e discreta. Sua embalagem é pratica e pode ser levada na bolsa, possibilitando seu uso
em diversos lugares e situagfes da vida moderna. Sua formulacdo é dermatologicamente
testada e ndo contém alcool etilico na composicéo .

10. A mascara cirurgica tripla para protecdo individual consiste em barreira
fisica contra fluidos, particulas, bactérias, virus, pélen, poluicdo atmosférica e sujeiral’ .

11. O Programa Melhor em Casa é um servigo indicado para pessoas que
apresentam dificuldades temporarias ou definitivas de sair do espago da casa para chegar até
uma unidade de saude, ou ainda para pessoas que estejam em situagdes nas quais a atengédo
domiciliar é a mais indicada para o seu tratamento®®.

12. A pomada protetora de pele e mucosa 6xido de zinco + nistatina tem como
indicacdo principal o tratamento das assaduras infantis (dermatite das fraldas, dermatite
amoniacal). Outras indicacBes sdo os intertrigos (mamario, perineal, interdigital, axilar ou
outros) e as paroniquias por fungos do género Candida®®.

13. o0 Hidrogel ¢ indicado para estimular a cicatrizacdo das feridas secas,
superficiais ou profundas e eliminacdo do tecido morto, podendo ser usado em feridas com
tecido de granulagdo, Ulceras venosas, arteriais e por pressao, queimaduras de segundo grau
de pequena extenséo, feridas de perda parcial ou total de tecidos e &reas pds-trauma. E também
ideal para a manutencdo da viabilidade de ossos e tenddes expostos em feridas profundas®.

14, Segundo o fabricante Danone?, Nutrison Energy 1.5kcal/ml se trata de
férmula modificada para nutricdo enteral, com alta densidade energética e normoprotéica.
Especialmente formulada para atender & demanda de pacientes em risco nutricional ou
desnutridos, como também de pacientes com necessidades nutricionais aumentadas ou
restricdo de volume. Isenta de sacarose, lactose, glaten e fibras. Contém a mistura de quatro
proteinas de alto valor biol6gico, mistura de lipidios, fornecendo &cidos graxos DHA e EPA.
Apresentacdo: Tetra pack de 1000mL ou Pack de 1000mL.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, cabe destacar que apesar de pleiteados, os insumos fralda
descartavel para adulto tamanho M, lenco umedecido e mascara cirurgica tripla, o
medicamento nistatina + 6xido de zinco pomada e o dermocosmético hidrogel (Dersani),

15 ANVISA. Portaria n° 1.480, de 31 de dezembro de 1990. Fraldas descartaveis. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/1990/prt1480_31_12_1990.html>. Acesso em: 14 mai. 2024.

16 GRUPO FW. Lengo umedecido. Disponivel em: <https://www.lencoumedecido.com.br/produto/e01006/lencos-umedecidos-
feelcleanrefrescantes-c-16-unid>. Acesso em: 14 mai. 2024.

7 Medix Brasil. Mascara tripla descartavel. Disponivel em: <https://loja.medixbrasil.com.br/products/mascara-tripla-
descartavel-com-filtro-bfe-95-caixa-50-unidades>. Acesso em: 14 mai. 2024.

18 Ministério da Saude. Melhor em Casa: Sobre o programa. Disponivel em:< https://www.gov.br/saude/pt-
br/composicao/saes/dahu/atencao-domiciliar/melhor-em-casa>> Acesso em: 14 mai. 2024.

19 Bula do medicamento 6xido de zinco + nistatina por Laboratdrio Globo S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=105350158>. Acesso em: 14 mai. 2024.

2 Bula do Hidrogel. Disponivel em: <https://www.bulario.com/curatec_hidrogel/>. Acesso em: 14 mai. 2024

21 Mundo Danone. Nutrison Energy 1.5kcal/ml. Disponivel em: < https://www.mundodanone.com.br/nutrison-energy-1-5-kcal-
ml-1l/p >. Acesso em: 14 mai. 2024.
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assim como a inclus@o do Autor no Programa Melhor em casa, ndo constam em prescrigdo
médica (Evento 51_OUT2_P4gina 1). Portanto, ndo ha como este Nucleo inferir acerca da
indicacdo dos citados itens, neste momento.

2. Quanto aos insumos esparadrapo impermedvel, luva de vinil descartavel
tamanho M, fixador para canula, protetor de traqueostomia e compressa esterilizada; ao
medicamento soro fisiologico 0,9%b, ao produto alcool 70%0, apesar de indicados para manejo
do quadro clinico do Autor, ndo se encontram disponibilizados no SUS, pela via
administrativa, no &mbito do municipio de Nova Iguagu e do estado do Rio de Janeiro, bem
como ndo foram identificados outros insumos que possam configurar alternativa.

3. No que tange a disponibilizacdo dos pleitos nistatina + 6xido de zinco
pomada e hidrogel (Dersani), elucida-se que ndo integram uma lista oficial de medicamentos
(Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados no SUS, ndo cabendo seu
fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

4. Ressalta-se que os pleitos acima descritos, indicados para uso pelo Autor,
possuem registros ativos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria-ANVISA.

5. Salienta-se que os tumores de cabega e pescogo comprometem a ingestao oral
ou o transporte de alimentos no trato gastrointestinal superior e o estado nutricional podera ser
mantido pela nutricdo enteral®.

6. De acordo com a Diretriz Brasileira de Terapia Nutricional Domiciliar, em
pacientes em terapia nutricional domiciliar mediante alimentacdo via sonda nasoenteral
(como no caso do Autor) estd indicado o uso de dieta industrializada. A férmula
industrializada garante o fornecimento dos nutrientes na sua totalidade, além de ser mais
segura, por evitar contaminacdo e obstrucdo do dispositivo e apresentar viscosidade
adequada?®.

7. Quanto ao estado nutricional do Autor, foram informados seus dados
antropométricos (peso habitual — 62kg e 47kg em 18/03/2024, altura: 1,65m, IMC atual:
17,27kg/m? — Evento 51, OUT3, Pagina 1), indicando estado nutricional de baixo peso,
conforme o indice de massa corporal (IMC) para idoso (> 22 e < 27 kg/m?)*.

8. Ressalta-se que paciente com cancer idoso com IMC < 18,5 kg/m? tem
recomendacdo de ingestdo de dieta hipercaldrica (32-38 kcal/kg peso/dia) e hiperproteica
(1,2 a1,5g/kg/dia), portanto, o uso da formula enteral hipercaldrica pode auxiliar no alcance
das necessidades nutricionais aumentadas de pacientes como o Autor?,

9. Destaca-se que foi pleiteada a formula para nutri¢do enteral (Nutrison Energy
1.5kcal/mL), que se trata de férmula hipercal6rica e normoproteica para nutricao enteral e oral
recomendada para atender a demanda de pacientes em risco nutricional ou desnutridos, como

22 gociedade Brasileira de Nutrigdo Parenteral e Enteral. Diretriz Braspen de Terapia Nutricional no paciente com Cancer e
Braspen recomenda: Indicadores de qualidade em Terapia Nutricional. BRASPEN J 2019; 34 (Supl 1):2-32. Disponivel em:
<https://www.sbnpe.org.br/_files/ugd/a8daef_19da407¢192146e085edf67dc0f85106.pdf>. Acesso em: 14 mai. 2024.

2 Sociedade Brasileira de Nutrigdo Parenteral e Enteral. Diretriz Brasileira de Terapia Nutricional Domiciliar. BRASPEN J
2018; 33 (Supl 1):37-46. Disponivel em:
<Https://fofcfefb-80c1-466a835e5c8f59fe2014. filesusr.com/ugd/a8daef 695255f33d114cdfbad8b437486232e7.pdf>. Acesso
em: 14 mai. 2024.

24 BRASIL. Ministério Da Satide. Secretaria de Atengdo a Sade. Departamento de Atengdo Baésica. Protocolos do Sistema de
Vigilancia Alimentar e Nutricional — SISVAN na assisténcia a satde. Brasilia — DF. 2008.61p. Disponivel em:
<http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/protocolo_sisvan.pdf>. Acesso em: 14 mai. 2024.

% BRASPEN. Diretriz BRASPEN de terapia nutricional no paciente com cancer. BRASPEN J 2019; 34 (Supl 1):2-32.
Disponivel em: < https://www.braspen.org/_files/ugd/a8daef 19da407c192146e085edf67dc0f85106.pdf >. Acesso em: 14 mai.
2024
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também de pacientes com necessidades nutricionais aumentadas ou restrigdo de volume?.,
Dessa forma, é viavel a utilizacao da opc¢ado de férmula hipercal6rica prescrita Nutrison
Energy 1.5kcal/mL.

10. Tendo em vista a recomendacédo para paciente idoso com céncer com IMC
< 18,5 kg/m? (32 a 38 kcal/kg de peso/dia e 1,2 a 1,59 de proteina/kg de peso/dia) e o peso
atual do Autor (peso: 47 kg), estima-se uma necessidade diaria de 1.504-1786 kcal/dia e
proteica de 56,4 a 70,5 g/dia?®. Nesse contexto, para atender as recomendacdes maximas
mencionadas seriam necessarios aproximadamente 1.200ml/dia da referida férmula enteral
(1.800kcal/dia e 72g de proteina/dia), totalizando 36 embalagens de 1L/més da dieta
prescrita e pleiteada (Nutrison Energy 1.5kcal/ml)2L,

11. Ressalta-se que a administracdo da dieta via sonda nasoenteral pelo método
intermitente em domicilio, como no caso do Autor, pode se dar em bolus (seringa), podendo
ser utilizada embalagem em sistema aberto (Tetra Pack), ou gravitacional (frasco plastico e
equipo), podendo ser utilizada a embalagem em sistema aberto ou fechado (Pack)?. Nesse
contexto, ndo foram especificados 0s insumos necessarios para a administracéo da dieta
ou tipo de embalagem necessario. Ressalta-se que a opgdo de dieta enteral prescrita e
pleiteada possui as duas formas de apresentagdo?..

12. Salienta-se que as sondas nasogastricas ou nasoentéricas sdo adequadas
apenas para 0s pacientes que requerem nutri¢do enteral de curto prazo (ndo mais do que trés a
quatro semanas)?’.

13. Participa-se que individuos em terapia nutricional enteral necessitam de
reavaliacOes periodicas, visando verificar a evolucdo do quadro clinico e a necessidade da
permanéncia ou alteragdo da terapia nutricional inicialmente proposta.

14. A opcdo de dieta enteral industrializada prescrita (Nutrison Energy
1.5kcal/ml) possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

15. Salienta-se que 0s processos licitatorios obedecem a descrigdo do produto e
ndo a marca comercial bem como a op¢do mais vantajosa para a administracdo publica,
permitindo a ampla concorréncia, em conformidade com a Lei 14.133/2021, que institui
normas para licitacfes e contratos da Administracdo Publica.

16. Ressalta-se que dietas enterais industrializadas, como as opg¢des prescritas
ou similares, ndo_integram nenhuma lista para dispensacéo pelo SUS, no ambito do
Municipio de Nova Iguagu e do Estado do Rio de Janeiro.

17. No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento 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
Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED)?,

% Nestlé Health Science. Manual de Orientacdo Nutricional Enteral em Domicilio. Disponivel em:
<https://www.nestlehealthscience.com.br/sites/default/files/202102/Orientacao_Nutricional_Enteral_em_Domicilio_Manual_22
.07_AF.pdf>. Acesso em: 14 mai. 2024.

2 IRETON-JONES, C. S, RUSSEL, M.K. Alimento e Nutri¢do: Terapia Nutricional. In: MAHAN, L.K., ESCOTT-STUMP, S,
RAYMOND, J.L. Krause, alimentos, nutri¢do e dietoterapia. 142 ed. 2018. Rio de janeiro: Elsevier.

2 BRASIL Ministério da Satde. 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: 14 mai. 2024.
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18. De acordo com publicacdo 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 Resolugéo n° 3 de 2011, e o Prego
Méaximo 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.

19. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de
Precos CMED, para o ICMS de 20%, tem-se*:

e nistatina + 6xido de zinco — possui menor preco de fabrica consultado correspondente
a R$ 29,82 e menor prego méaximo de venda ao governo consultado correspondente
aR$ 17,58.

e Cloreto de sédio 9mg/mL solucdo inj. frasco plas trans sist. fech. x 250ml
(Fresenius Kabi Brasil Ltda) possui menor preco de fabrica consultado correspondente
aR$ 7,11 e menor preco maximo de venda ao governo consultado correspondente
aR$ 5,58.

E o parecer

A 62 Vara Federal de S&o0 Jo&o de Meriti da Secdo Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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2 BRASIL Ministério da Satde. 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: 14 mai. 2024.
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