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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS - FEDERAL N° 0501/2025

Rio de Janeiro, 08 de abril de 2025.
[REMOVIDO], ajuizado por [NOME]

A presente acdo se refere a solicitagdo da férmula dietoterapica para
homocistindria, isenta de metionina e enriquecida com vitaminas e minerais (HCysmed B).

Resgata-se que este Nicleo emitiu 0 PARECER TECNICO/SES/SI/NATJIUS -
FEDERAL N° 0338/2025, em 06 de margo de 2025 (Evento 9, PARECER1, Paginas 1 a 4),
onde foi esclarecido a respeito da indicacdo e disponibilizacdo no &mbito do SUS da férmula
dietoterapica para homocistinuria, isenta de metionina e enriquecida com vitaminas e minerais
(HCysmed B), e foram realizados questionamentos adicionais para inferéncia acerca da
adequacdo da quantidade prescrita da formula (plano alimentar, dados antropométricos).

Em novos documentos médicos acostados (Evento 28, ANEXO2, Péginas 1 a
3), emitidos em 24 de fevereiro de 2025, pelaf]NOME] [REGISTRO], em impresso do Instituto
de Puericultura e Pediatria Martagdo Gesteira - IPPMG/UFRJ, foi informado que o Autor €
portador de Homocistindria classica ndo responsiva a vitamina B6 (CID-10: E72.1- Distlrbios
do metabolismo dos aminoacidos que contém enxofre), necessitando realizar dieta restritiva de
aminoacidos, principalmente metionina, com reposi¢cdo de aminoacidos essenciais através de
formula especializada isenta de metionina HCysmed B, 2 medidas, 3 vezes ao dia, 36g/dia,
totalizando 3 latas de 500g/més. Consta também a relacdo dos alimentos que devem ser
consumidos ao longo de um dia.

Cumpre informar que conforme o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Homocistinuria Classica do Ministério da Saude, a homocistindria cléssica € um erro inato do
metabolismo, na qual ocorre acimulo de metionina, homocisteina e seus derivados. Existem
trés formas: responsiva, ndo-responsiva e com resposta intermediaria a piridoxina (vitamina

B6). De acordo com o tipo, existe um tratamento especifico recomendado.
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Na forma ndo responsiva a piridoxina, como no caso do Autor, o tratamento
recomendado é a realizacdo de dieta e 0 uso de formula metabdlica por toda a vida. A dieta
consiste na exclusdo de proteinas de origem animal e restricdo de alimentos de origem vegetal
com alto teor de metionina, e na utilizacdo de férmula metabodlica isenta de metioninal.
Portanto, reitera-se que esta indicado o uso de formula metabdlica isenta de metionina, como a
opcao prescrita (HCysmed B).

Conforme o PCDT da Homocistinuria Classica, a quantidade de férmula
necessaria depende da tolerancia individual a ingestdo do aminoacido metionina proveniente
da dieta, que vai determinar a quantidade de proteina da dieta que poderéa ser ofertada. A partir
dai, é calculada a quantidade de férmula necessaria para complementar a necessidade proteica.
A tolerancia a proteina da dieta depende do alcance do alvo terapéutico, acompanhado pelo
monitoramento dos niveis sanguineos de homocisteina. Portanto, a necessidade de férmula é
determinada de maneira bastante individualizada. O PCDT cita a recomendacéo de ingestéo de
65¢ de proteina/dia para individuos do sexo masculino com homocistinuria classica a partir de
11 anos de idadel.

Para o calculo do valor nutricional da ingestdo alimentar do Autor foi utilizada
a Tabela Brasileira de Composi¢do de Alimentos (TBCA). Segundo a relagdo dos alimentos
prescritos para o Autor, foi estimada uma ingestdo de 1.052 kcal/dia e 20g de proteina/dia.
Ressalta-se que como limitacao para essa estimativa, esta a auséncia de definicdo da quantidade
de alguns alimentos (tapioca, fruta). Adicionalmente, consta a prescricdo de 36g/dia de
HCysmed B, que confere um adicional energético e proteico didrios de 105 kcal e 26g de
proteina, totalizando 1.157 kcal/dia e 469 proteina/dia.

Dessa forma, observa-se que o quantitativo total de proteina consumido pode
estar abaixo do adequado para a idade do Autor (65g/dia)1. Ajustes podem ser realizados tanto
na alimentacdo quanto na quantidade de formula oferecida, porém, ajustes alimentares
dependem de avaliacdo individualizada, e somente o profissional de saude assistente pode
determinar com seguranca a quantidade segura de ingestdo. E possivel afirmar que o

guantitativo prescrito de formula ndo é excessivo.
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Informa-se que formulas dietoterdpicas para erros inatos do metabolismo

possuem obrigatoriedade de registro junto a ANVISA conforme a IN n° 281 de 22 de fevereiro
de 2024.

Reitera-se que quanto & disponibilizacdo de formula metabdlica isenta de

metionina (FMIM) no @mbito do SUS:

Existe o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Homocistinlria
Cléassica conforme a Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 3 de 17 de janeiro de 2020
(Publicada em 23 de janeiro de 2020)1;

A férmula metabdlica isenta de metionina (FMIM) para homocistinuria classica foi
incorporada no ambito do SUS, conforme recomendacdo da Conitec e decisdo da
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Salde do
Ministério da Saude (SCTIE/MS) em 20109.

Contudo, em consulta ao a Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses
e Materiais Especiais do SUS, foi observada auséncia de codigo de procedimento para
a FMIM.

A FMIM néo consta na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME)
2024,

A FMIM ndo integra nenhuma lista oficial para dispensacdo pelo SUS no ambito do

municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

E o parecer.

A 352 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro,

para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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