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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1536/2024
Rio de Janeiro, 02 de maio de 2024.

Processo n° 0836422-27.2023.8.19.0002,
ajuizado por | \

, representado por| \

O presente parecer visa atender a solicitacéo de informagdes técnicas do 5° Juizado
Especial de Fazenda Pubica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento macrogol 3350 + bicarbonato de sodio + cloreto de sodio + cloreto de potéassio
(Muvinlax®) e a nutricdo completa com alta densidade energética para criangas (Fortini Plus sem
sabor).

| - RELATORIO

1. Para a elaborag&o do presente parecer foi considerado o documento acostado (Num.
111379438 - Pag. 3), emitido em 04 de abril de 2024, pela médica | !
em receituario do Hospital Universitario Anténio Pedro — HUAP/UFF. Trata-se de Autor com 13
anos e 11 meses de idade a época da consulta e atualmente com aproximadamente 14 anos (conforme
carteira de identidade - Num. 82451397 - Pag. 2). Foi informada a necessidade de uso do
medicamento anticonstipante macrogol 3350 + bicarbonato de sédio + cloreto de sodio + cloreto
de potassio (Muvinlax®)— 60 sachés por més e do suplemento alimentar (Fortini) para seu
desenvolvimento adequado.

2. Em documento nutricional acostado (Num. 111379438 - Pag. 4), emitido em 03 de
abril de 2024, pelas nutricionistas| e , em receituério do
da Faculdade de Nutricdo — Universidade Federal Fluminense. O Autor a época da consulta com 13
anos e atualmente com 14 anos de idade (conforme carteira de identidade - Num. 82451397 - P&g.
2), portador de Encefalopatia hipdxico- isquémica decorrente de parada cardiorrespiratdria em abril
de 2011. Foi hospitalizado em setembro de 2011, de onde recebeu encaminhamento para ambulatério
de nutricdo, sendo acompanhado desde entdo, com quadro de desnutrigdo. O Autor chegou a atingir
a eutrofia, porém nos Gltimos 2 meses, devido a hospitalizacdo por quadro de infecces graves, o
Autor voltou a entrar num quadro de desnutrigdo severa e assim, apds alta hospitalar, foi prescrita
dieta hiperproteica e hipercalérica por gastrostomia (GTT) Fortini em pé sem sabor — 137 gramas
por dia, sendo 11 latas de 400g por més, a fim de atingir as necessidades para recuperacdo de seu
estado nutricional. Dados antropométricos informados (peso: 28kg, altura: 1,42m e IMC/idade: z-
score -3,3 (magreza) classificagdo OMS 2007).

3. Conforme documento médico (Num. 92042072 - Pégs. 10 e 11) do Hospital
Universitario Antonio Pedro, emitido em 06 de dezembro de 2023, pelo médico | |
\ | 0 Requerente apresenta diagnostico de epilepsia de dificil controle, associada
a encefalopatia cronica ndo progressiva. Seu quadro neurolégico iniciou no primeiro ano de vida,
guando sofreu vérias paradas cardiorrespiratorias e apresentou crises epiléticas repetidas. Suas crises
incluem crises focais disperceptivas, crises tonico clonicas e crises mioclénicas. A frequéncia atual
de crises € de trés a cinco episddios por dia. Além disso, apresenta atraso global do desenvolvimento.
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11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. De acordo com a Resolucdo RDC n° 503 de 27 de Maio de 2021, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Satde, Nutricdo Enteral se trata de alimento para
fins especiais, com ingestdo controlada de nutrientes, na forma isolada ou combinada, de composi¢ado
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.

2. 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 Resolucéo 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 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 Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
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.

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

8. Em consonéncia com as legislacbes supramencionadas, a Secretaria Municipal de
Saude da Cidade de Sdo Gongalo definiu a relacdo dos medicamentos que fazem parte da grade de
medicamentos da rede de atencdo bésica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades Bésicas
de Salde, a saber, a REMUME — S&o Gongalo/2022, conforme Portaria n® 006/SEMSADC/2022,
publicada no Diério Oficial do Municipio, de 11 de fevereiro de 2022.

DO QUADRO CLINICO

1. A paralisia cerebral (PC), também denominada encefalopatia crénica da infancia
(ECNPI), caracteriza-se por distirbios motores de carater ndo progressivo, 0s quais se manifestam
em um cérebro em desenvolvimento, levando a disturbios de motricidade, ténus e postura, podendo
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ou ndo se associar a um déficit cognitivo. E classificada de acordo como tipo e a localizacdo da
alteracdo motora em: espastica, discinética, ataxica, hipotonica e mistal.

2. Gastrostomia é um procedimento cirlrgico indicado como via de drenagem do
contetido gastrico ou como via de infusdo de alimentacdo e medicamentos, que consiste na fixagéo
de uma sonda especifica que cria uma comunicacao entre o estbmago e o meio externo de forma
percutanea?.

3. Ressalta-se que a constipacdo intestinal (quadro clinico apresentado pelo Autor),
pode ser subdividida em diferentes tipos de acordo com a causa: priméria (fata de liquidos, fibras e
atividade fisica), secundéria (obstrucéo intestinal, compressdo medular, alterages metabolicas), ou
iatrogénica (uso prolongado de medicamentos como analgésicos, antidepressivos, neurolépticos).
Nesse sentido, o tratamento pode englobar diferentes estratégias, que podem ser associadas, como 0
uso de agentes formadores de bolo, estimulantes ou irritantes, osmoticos, e emolientes ou
lubrificantes®.

4. A desnutricdo é o estado de desequilibrio nutricional, resultante de ingestdo
insuficiente de nutrientes para encontrar as necessidades fisiolégicas normais. A desnutri¢do
protéico-caldrica apresenta como condicionantes biolégicos a deficiéncia energética e proteica com
reducdo de massa muscular e adiposa. Os grupos mais vulneraveis sdo o dos idosos e o das criangas
menores de cinco anos, causando atraso no crescimento e desenvolvimento. Pode apresentar-se em
forma leve, moderada ou grave e, quanto a cronologia, pode ser pregressa ou recente®.

5. A Epilepsia é uma doenca cerebral cronica causada por diversas etiologias e
caracterizada pela recorréncia de crises epilépticas ndo provocadas. Esta condi¢do tem consequéncias
neurobiol6gicas, cognitivas, psicoldgicas e sociais e prejudica diretamente a qualidade de vida do
individuo afetado. As epilepsias podem ser classificadas segundo dois grandeseixos: topogréafico e
etiologico; no eixo topogréfico, as epilepsias sdo separadas em generalizadas e focais; no eixo
etioldgico, sdo divididas em idiopaticas (sem lesdo estrutural subjacente), sintomaticas (com leséo)
ou criptogénicas (presumivelmente sintomaticas, mas sem uma lesdo aos exames de imagem
disponiveis no momento)?*.

DO PLEITO

1. Macrogol 3350 + Bicarbonato de Sddio + Cloreto de Sddio + Cloreto de Potéssio
pé para preparagdo extemporanea (Muvinlax®) é indicado para o tratamento da constipacéo intestinal
funcional®.

2. Segundo o fabricante Danone, Fortini atualmente é denominado Fortini Plus, o qual
se trata de formula pediatrica para nutri¢do enteral e oral em pd, hipercalérica (1,5 kcal/mL), com

1SILVA JUNIOR, R. A. Avaliacio da fungio motora grossa em pacientes com encefalopatia cronica ndo progressiva da infancia com o
uso da suit terapia. Fisioterapia Brasil 2018;19(5Supl):33-42. Disponivel em: <
https://www.researchgate.net/publication/329838461_Avaliacao_da_funcao_motora_grossa_em_pacientes_com_encefalopatia_cronica_
nao_progressiva_da_infancia_com_o_uso_da_suit_terapia >. Acesso em: 02 mai. 2024.

2 PERISSE, VLC. O enfermeiro no cuidar e ensinar a familia do cliente com gastrostomia no cenério domiciliar. Disponivel em: <
https://app.uff.br/riuff/handle/1/1447 >. Acesso em: 02 mai. 2024.

3 Constipagao Intestinal no Cancer Avangado. Série Cuidados Paliativos. Instituto Nacional de Cancer (INCA). Ministério da Satde.
Disponivel em: <https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/inca/constipacao.pdf>. Acesso em: 02 mai. 2024.

4 Biblioteca Virtual em Satde (BVS). Descritores em Ciéncias da Satde (DeCS). Desnutricdo. Disponivel em: <
https://decs.bvsalud.org/ths/resource/?id=30409 >. Acesso em: 02 mai. 2024.

5 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/gq/?numeroRegistro=100330131>. Acesso em: 02 mai.
2024.
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alto teor de vitaminas e minerais. Permite o preparo nas dilui¢des 1,0 kcal/ml e 1,5 kcal/ml. N&o
contém gluten nem lactose. Contém sacarose. Indicado para criancas com dificuldade de manutencéo
ou ganho de peso, em risco nutricional, desnutridas ou com desaceleracdo do crescimento, com
doencas cronicas (ex. fibrose cistica, cardiopatias, cancer, etc). Faixa etaria: 3 a 10 anos. Nos sabores
baunilha e sem sabor. Modo de preparo: para um volume final de 140ml a 1,5 kcal/ml - 7 colheres-
medida (aproximadamente 42,7g) + 110ml de &gua; 200ml a 1kcal/ml - 7 colheres-medida
(aproximadamente 42,7g) + 180ml de agua. Apresentacéo: lata de 400g®”.

111 - CONCLUSAO

1. Em atendimento a Intimacdo Judicial (Num. 111552656 - Pag. 1), seguem as
seguintes consideracoes.

2. De acordo com a Diretriz Brasileira de Terapia Nutricional Domiciliar, em
pacientes em terapia nutricional domiciliar com gastrostomia, como no caso do Autor, é
recomendado que seja ofertada dieta mista, onde € intercalada a oferta de dieta artesanal com dieta
industrializada ou moédulos industrializados, ou dieta industrializada, mediante o quadro de distlrbio
metabolico, desnutricdo, lesdo por pressdo, ou mas condicdes higiénico-sanitarias®.

3. Nesse contexto, foi informado “... alimentagdo in natura de forma exclusiva,
limitada em termos de alcance das necessidades energéticas e de micronutrientes, por necessitar ser
liquida e por vezes tamisada, esta sendo prescrito o produto Fortini em p6 sem sabor...” (Num.
111379438 - P4g. 4).

4. Ressalta-se que os dados antropométricos do Autor (peso: 28 kg, altura: 1,42 m,
IMC calculado: 13,9kg/m?, aos 13 anos de idade) foram avaliados segundo os gréficos de

crescimento especificos para criangas com paralisia cerebral com nivel GMFCS V, alimentacdo via
gastrostomia, citados nas Diretrizes de Atencdo a Pessoa com Paralisia Cerebral do Ministério da
Salde®. Nesse contexto, foi observado que ele apresenta peso/idade abaixo do percentil 5, indicando
baixo peso para a idade; altura/ idade entre o percentil 10 e 90, indicando altura adequada para
a idade e IMC (indice de massa corporal) adequado para a idade®.

5. Diante do exposto, levando-se em consideragdo os itens anteriores e o quadro clinico
que acomete o Autor (encefalopatia hipoxico isquémica), ratifica-se que estd indicada a
complementacdo da dieta artesanal ou in natura, com a férmula enteral/oral, em po
nutricionalmente completa industrializada.

6. A respeito da formula nutricional prescrita (Fortini Plus), cumpre informar que ela
foi especificamente formulada para criangas, ou seja, individuos de 3 a 10 anos de idade>®. Contudo,
considerando a forma de utilizacdo do produto como complementacdo da alimentacdo, informa-se
que ndo ha contraindicacdo quanto ao seu uso pelo Autor mediante prescricdo médica ou nutricional.

¢ Danone. Fortini Plus sem sabor. Disponivel em: < https://www.fortinibrasil.com.br/produtos/details/fortini-plus-sem-sabor >. Acesso
em: 02 mai. 2024.

" Mundo Danone. Fortini Plus sem sabor. Disponivel em:< https://www.mundodanone.com.br/fortini-po-400g/p>. Acesso em: 02 mai.
2024.

8 Sociedade Brasileira de Nutrigdo Parenteral e Enteral. Diretriz Brasileira de Terapia Nutricional Domiciliar. BRASPEN J 2018; 33
(Supl 1):37-46. Disponivel em: < https://f9fcfefb-80c1-466a-

835e5c8f59fe2014. filesusr.com/ugd/a8daef_695255f33d114cdfbad8h437486232e7.pdf >. Acesso em: 02 mai. 2024.

9 BRASIL. Ministério da Salide. Secretaria de Atencdo a Sadde. Departamento de AcGes Programaticas Estratégicas. Diretrizes
Brasileira de Atengdo a Pessoa com Paralisia Cerebral. Brasilia: Ministério da Satde, 2013. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/diretrizes_atencao_paralisia_cerebral.pdf>. Acesso em: 02 mai. 2024.

10 ife Expectancy. New Growth Charts — Cerebral Palsy. Disponivel em:
<http://www.lifeexpectancy.org/articles/NewGrowthCharts.shtml>. Acesso em: 02 mai. 2024.
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Em tempo, salienta-se que formula¢Ges com faixa etéria indicativa de uso para adultos poderiam
contemplar de forma mais assertiva as necessidades nutricionais atuais do Autor.

7. No tocante a quantidade prescrita de formula pediétrica para nutricdo enteral e
oral em po (Fortini Plus — 137 gramas por dia, 11 latas de 400g aproximadamente), informa-se que
equivale a oferta de 686,37 kcal/dia e 159 de proteina/dia, totalizando aproximadamente 11 latas de
400g/més, portanto, ratifica-se a quantidade prescrita de 11 latas de 400g/més de Fortini Plus
sem sabor>5,

8. Ressalta-se que em pacientes com paralisia cerebral a recomendacao energética pode
variar de 11-15kcal/cm, considerando o dado antropométrico do Autor (142 cm), estima-se uma
necessidade energética média de 1846 kcal/dia (1.562 a 2.130 kcal/dia)'t. Nesse contexto, a formula
enteral contempla 37,18% das necessidades energéticas estimadas para 0 Autor.

9. Destaca-se que que a prescricdo de suplementos e/ou formulas nutricionais
industrializadas requer a realizacdo de reavaliacfes periddicas, visando verificar a evolugdo do
quadro clinico e a necessidade da permanéncia ou alteracdo da terapia nutricional inicialmente
proposta.

10. Informa-se que o medicamento macrogol 3350 + bicarbonato de sédio + cloreto
de sédio + cloreto de potassio (Muvinlax®), indicado para o tratamento da constipacdo intestinal
funcional®, esté indicado para 0 manejo da condicéo clinica apresentada pelo Autor.

11. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS dos pleitos, insta mencionar que:

e Formulas enterais industrializadas ndo_integram nenhuma lista para dispensagdo pelo
SUS, no ambito do Municipio de Sdo Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro.

e macrogol 3350 + bicarbonato de sodio + cloreto de sodio + cloreto de potassio
(Muvinlax®) ndo_integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) para dispensagdo no SUS, no ambito do Municipio de Sao
Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro.

12. O medicamento macrogol 3350 + bicarbonato de sédio + cloreto de sédio +
cloreto de potéssio (Muvinlax®) néo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporagéo de
Tecnologias no SUS — CONITEC?2,

13. Em alternativa ao laxante macrogol 3350 + bicarbonato de sédio + cloreto de
sédio + cloreto de potassio (Munvilax®), informa-se que a Secretaria Municipal de Satde de S&o
Goncalo, padronizou no ambito da atencdo basica: bisacodil 5mg (comprimido), glicerina supositorio
(supositorio) e 6leo mineral 100mL (frasco). Diante do exposto, sugere-se gue a médica assistente
avalie a possibilidade de utilizar uma das alternativas supracitadas. E caso, seja autorizado a
troca, para o acesso ao medicamento padronizado no &mbito da atencéo bésica, o representante legal
do Autor devera dirigir-se a unidade basica de salide mais préxima de sua residéncia, portanto
receituario atualizado.

14. Informa-se que a formula pediétrica para nutri¢do enteral e oral em pé (Fortini Plus)
e 0 medicamento macrogol 3350 + bicarbonato de sddio + cloreto de sddio + cloreto de potassio
(Muvinlax®) possuem registro ativo junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

v Marchand; Canadian Paediatric Society, Nutrition and Gastroenterology Committee. Nutrition in neurologically impaired children.
Paediatr Child Health 2009;14(6):395-401. Disponivel em:
<https://www.ncbi.nIm.nih.gov/pmc/articlessPMC2735385/pdf/pch14395.pdf>. Acesso em: 02 mai. 2024.

12 Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao> Acesso em: 02 mai. 2024.
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E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Pubica da Comarca de Nitero6i do Estado do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
Farmacéutica
CRF- RJ 6485
Mat. 50133977

ERIKA OLIVEIRANIZZE Avi0 AFONSO BADARESYA CATALDI CARDOSO

Nutricionista Farmacéutica
A -chefi

CRN4: 97100061 C;s:_s;grlt(:) ;;; CRF-RJ 21.278
1D.4216493-1 ID. 436.475-02
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