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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2370/2025
Rio de Janeiro, 17 de junho de 2025.

Processo n° 0804534-32.2024.8.19.0058,
ajuizado por

Trata-se de Autor, 18 anos de idade, portador de epidermdlise bolhosa distréfica
(CID: Q81.2) desde o nascimento, doenga genética grave e mutilante que acarreta a formacao de
bolhas aos minimos traumatismos ou contato, evoluem com ulceracdes (feridas) na pele e mucosas
(labios, esbfago, genitalia, conjuntiva). A forma da doenca apresentada é muito grave e leva a
deformidades e comprometimento sistémico. Além das multiplas Glceras (feridas) que
frequentemente tém infeccdo secundaria, apresenta cicatrizes deformantes (perdeu movimento
dos dedos méos e pés, e apresenta reducdo da amplitude de abertura da boca). Pelo acometimento
do es6fago (feridas levando a estreitamentos) tem dificuldade de degluticdo, com consequente
desnutricdo. Tem acometimento ocular, com perda parcial da visdo. Atualmente o paciente
encontra-se desnutrido, anémico, o que dificulta ainda mais a cicatrizacdo das lesGes, e deprime o
sistema imunoldgico, tornando cada processo infeccioso passivel de septicemia com risco de morte.
Foi indicada uma cirurgia de gastrostomia para melhor nutricdo (aguarda a cirurgia). Além da
desnutricdo, o acometimento da regido do &nus e reto, leva a constipacao intestinal cronica. Por
tratar-se de um adolescente que padece desse sofrimento desde que nasceu, foi percebido uma
mudanca em seu comportamento, com caracteristicas fortes de depressdo reativa. Requer
acompanhamento multidisciplinar frequente e depende de medicamentos e curativos especiais.
Deste modo, foi solicitada a dispensagdo dos seguintes itens (Num. 193094556 - P4gs. 1 e 2; Num.
193094557 - Pags. 1 a 5; Num. 193094551 - P4g. 1), a saber:

o Sabonete glicerina Granado® ou Baby Dove® - 2 unidades/més, aplicar no
corpo durante o banho.

. Espuma antisséptica a base de PHMB (Aquasept® Foam) - 2 frascos,
usar para higiene em torno das areas ulceradas.

. Lipikar Baume La Roche® 75mL ou Fisiogel® logdo - 2unidades/més,
aplicar sobre as éareas de pele integra apds higiene 1x ao dia.

. Bepantol® Baby 30g - 1 tubo, aplicar na regido perianal e perineal apds
higiene.

. Solucdo de limpeza e irrigacdo de feridas agudas, crénicas e

contaminadas com acéo antimicrobiana a base de 4cido hipocloroso (Granudacyn®) 250 mL -
4unidades/més, aplicar sobre as feridas antes da colocacdo do curativo, deixar 05 min.

. Mepilex® Transfer (Mélnlycke) 20x50cm - 40 unidades/més (curativo
para transferéncia de exsudato, para feridas com médio a alto volume de exsudato composto por
espuma fina de poliuretano com camada de silicone suave, recortavel e flexivel), aplicar em areas
de trauma com feridas abertas, com média alta exsudagao.

. Mepilex® Lite 20x50cm (curativo para feridas com baixo volume de
exsudato composto por espuma fina de poliuretano com camada de silicone suave, recortavel e
flexivel) - 40 unidades/més aplicar em areas de trauma com feridas abertas, com baixa exsudacao.
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. UrgoTul Ag 15x15 cm - 50 unidades/més, aplicar sobre as lesGes que
apresentem exsudato purulento (“pus”) ou odor ou fundo coberto por tecido desvitalizado.

. Sulfadiazina de Prata 1,0% creme 30g - 3 unidades/més aplicar sobre
lesbes recomendadas 1x dia.

. Mupirocina creme 30g — 3 unidades/més, aplicar sobre lesdes
recomendadas 3x dia 7 dias.

° Atadura eléstica nevada 10cm - 120 unidades/més, para protecdo dos
curativos.

° Poolfix® - rede tubular elastica para fixacdo de curativos - tamanho (5,5) -

20 unidades/més utilizar por cima do curativo primario para fixacéo.

. Gaze estéril 7,7x7,5cm - 200 pacotes com 10 unidades cada - 2000
unidades/més para troca, limpeza das lesdes e curativos secundarios.

o Agulhas descartaveis 13x0,3mm - 30 unidades/més, para realizar
rompimentos de bolhas.

° Fita adesiva de silicone (mepitac 2cmx3m: fita de silicone atraumatica
para fixacdo de curativos e dispositivos) - 3 unidades/més, fixagdo de acesso venoso (durante
reposicao venosa de ferro ou outras necessidades de acesso).

o Luva cirargica estéril sem latéx tamanho 7,5 - 30 unidades/més para
realizar os curativos (responsavel possui relato alergia a latéx).

° Enxaguatorio bucal Malvatrikids® - 1 frasco para higiene oral diéria.

° Hialuronato de Sédio 0,15% (Hyabak®) - 1 frasco, aplicar 1 gota em cada
olho 3x dia.

° Acetato de Retinol 10.000Ul + Aminoacidos 25mg/g + Metionina 5mg/g

+ Cloranfenicol 5mg/g (Regencel®) pomada oftalmica - 1 tubo, aplicar 2 x dia sobre &reas afetadas
nos olhos.

. Vitamina D - 1 frasco 10.000UIl/mL, tomar 15 gotas 1x/dia

. Ferripolimaltose 50mg/mL (Ultrafer®) - 2 frascos de 30 mL/més, tomar
20 gotas 1x/dia.

. Férmula padréo para nutricdo enteral ou oral (Ensure®) sabor baunilha

- diluir 6 colheres em 1 copo d’agua e tomar 1 x dia, 3 latas de 850g/més.

No manejo das feridas na epidermdlise bolhosa, a escolha do curativo varia de
acordo com as caracteristicas das lesBes, idade do paciente e recursos disponiveis. Existem
produtos que diminuem a frequéncia de trocas de curativos, reduzindo a dor e manipulagdo, o que
também diminui o risco de formacdo de bolhas e infeccdo. Curativos ndo adesivos reduzem a dor
no momento da remogdo. H& no mercado um grande numero de curativos para tratamento das
lesbes da EB e para cada caso devem-se individualizar as indicacfes, uma vez que ndo ha um
curativo ideal. O tratamento geral e das lesdes na EB é um desafio®.

! Fernanda Bianco Corréa; Pedro Soler Coltro; Jayme Adriano Farina Junior. Tratamento geral e das feridas na epidermdlise bolhosa
hereditéria: indicago e experiéncia usando curativo de hidrofibra com prata. Revista Brasileira de Cirurgia Pléastica. Disponivel em:
<https://www.rbcp.org.br/details/1798/pt-BR/tratamento-geral-e-das-feridas-na-epidermolise-bolhosa-hereditaria--indicacao-e-
experiencia-usando-curativo-de-hidrofibra-com-prata>. Acesso em: 05 jun. 2025.
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Diante do exposto, 0s curativos e insumos acima elencados estdo indicados para o
tratamento do quadro clinico que acomete o Autor. Contudo, ndo _integram nenhuma lista oficial
fornecidos no SUS, no ambito do municipio de Saquarema e do Estado do Rio de Janeiro.

Salienta-se que a utilizacdo de suplementos alimentares industrializados esta
indicada quando o paciente € incapaz de atingir as suas necessidades energéticas através de dieta
oral constituida por alimentos in natura ou mediante comprometimento do estado nutricional (risco
nutricional ou desnutri¢do)?.

Nesse contexto, segundo documento médico acostado (Num. 193094556 - Pags. 1
e 2), foi descrito que o Autor apresenta epidermodlise bolhosa distroéfica recessiva, apresentando
dificuldade de degluticdo, desnutricdo e anemia, e que aguarda procedimento de gastrostomia, via
alternativa de alimentacdo, para melhor nutricdo. Dessa forma, ressalta-se que esta indicado o uso
de suplemento alimentar industrializado, como a opcdo prescrita, formula padrado para
nutricdo enteral ou oral (Ensure®), para auxiliar na recuperacéo do estado seu estado nutricional.

A respeito da quantidade prescrita de formula padrdo para nutricdo enteral e oral
(Ensure®), 6 colheres em 1 copo de agua, uma vez ao dia, considerando a informagcéo do fabricante
(1 colher-medida 8,9g), tal quantitativo equivale a 53,4 g/dia e fornece cerca de 228 kcal/dia.
Informa-se que para o atendimento da referida quantidade diaria prescrita seriam necessarias 4 latas
de 400g/més ou aproximadamente 2 latas de 850g/més de Ensure®*4,

Destaca-se que individuos em uso de férmulas ou suplementos nutricionais
industrializados necessitam de reavaliagdes periodicas, visando verificar a evolucdo do quadro
clinico e a necessidade da permanéncia ou alteracdo da terapia nutricional inicialmente proposta.
Neste contexto, sugere-se previsao do periodo de uso da férmula padréo para nutricédo enteral
ou oral prescrita.

Salienta-se que Ensure® possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria (ANVISA).

Ressalta-se que os processos licitatorios obedecem a descrigdo do produto e nao
a marca comercial bem como a opg¢do mais vantajosa para a administragdo publica, permitindo a
ampla concorréncia, em conformidade com a Lei 14.133/2021, que institui normas para licitagcdes e
contratos da Administracdo Puablica.

Cumpre informar que formula padrdo para nutrigdo enteral ou oral, como a
opcédo prescrita Ensure® ou similar, ndo_integra nenhuma lista para dispensacdo pelo SUS, no
ambito do municipio de Saquarema e do Estado do Rio de Janeiro.

De acordo com as Diretrizes Brasileiras para os Cuidados de Pacientes com
Epidermdlise Bolhosa (EB )®, o tratamento da EB inclui diferentes medidas medicamentosas e ndo
medicamentosas para prevencdo e tratamento de lesdes bolhosas e complicagbes decorrentes. O
planejamento do cuidado do paciente com EB deve se adequar ao tipo de EB, bem como as
condicdes clinicas no momento da avaliagao.

Como uma condigao clinica sem cura, os cuidados com as feridas é a base do
tratamento dos pacientes com EB. Entretanto, hd uma escassez de evidéncias cientificas com a
maioria das recomendacdes baseadas em opinides de especialistas. As feridas desses pacientes s&o
recorrentes e dificeis de cicatrizar, podem ser muito exsudativas, necréticas, extensas e de
cicatrizagdo complexa. Variam conforme o tipo e subtipos de EB, todavia problemas como risco de

2WAITZBERG, D. L. Nutrigdo oral, enteral e parenteral na pratica clinica. 32 edigdo. Sdo Paulo: Editora Atheneu, 2006.

3 Abbott. Ensure® P4. Disponivel em:< https://www.ensure.abbott/br/nossos-produtos/ensure-po.html >. Acesso em: 17 jun.2025.

4 Abbott Therapeutic Nutrition. Ensure®. Pocket Nutricional 2021.

5 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta n° 24, de 23 de dezembro de 2021. Aprova as Diretrizes Brasileiras para os Cuidados de
Pacientes com Epidermolise Bolhosa. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20211231_portal-portaria-
conjunta_diretrizes_brasileiras_eb-1-1.pdf>. Acesso em: 17 jun. 2025.
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infeccéo, controle da umidade do leito, dor, odor e necessidade de prevencéo de danos adicionais
a pele delicada sdo comuns a todos. Além da prevencdo e do tratamento das feridas, existem
outros pilares importantes como o controle da dor e o reconhecimento precoce de possiveis
complicagBes, como infecdo bacteriana seguida de sepse (causa comum de mortalidade neonatal), a
cicatrizacdo deformante e o aparecimento de neoplasias cutineas agressivas (causa comum de
mortalidade a partir da adolescéncia)®.

As manifestacdes oftalmolégicas mais comumente encontradas em pacientes com
EB sdo: formacdo de bolhas, erosdes e tecido cicatricial nas corneas e conjuntivas, ectropio
(eversdo da palpebra), obstrucdo de ducto lacrimal, simbléfaro (adesdo da palpebra ao globo
ocular), formag&o de bolhas e cicatrizes em palpebras, formagdo de pannus ocular e alargamento do
limbo. Deste modo, é necessario orientar pacientes, pais e cuidadores quanto a necessidade de
alguns cuidados oculares como utilizar colirios lubrificantes a cada duas horas®.

As manifestaces da EB em forma de bolhas que surgem na mucosa bucal
dificultam, mas ndo impedem os cuidados locais, e predispbem o paciente a diferentes
complicagBes. Cuidados especiais sdo necessarios e beneficiardo os acometidos pela doenga,
independentemente do tipo e subtipo de EB. Deste modo, intervencdes devem ser adotadas ndo s6
para o tratamento destas complicacdes, mas também para preveni-las®.

O cuidado do paciente com EB deve abranger suporte nutricional, que tem como
objetivo prevenir a subnutricdo e deficiéncias nutricionais, aliviar o estresse relacionado a nutri¢ao
por via oral e favorecer o crescimento e desenvolvimento. Pais, cuidadores e pacientes devem ser
orientados a incluir no plano alimentar alimentos que contenham vitamina D, ferro, zinco, selénio e
arginina e fibras, além de aumentar a oferta hidrica para repor as perdas®.

Até o momento, inexiste tratamento medicamentoso modificador do curso da
doenca especifico para EB. O tratamento sintoméatico compreende a utilizacdo de anti-histaminicos,
em presenga de prurido intenso, e de analgésicos para o controle da dor crénica.

Deste modo, em relacéo aos produtos para satde sabonete glicerina Granado® ou
Baby Dove®, espuma antisséptica a base de PHMB (Aquasept® Foam), Lipikar Baume La
Roche® ou Fisiogel® logdo, Bepantol® Baby, solucdo de limpeza e irrigacdo de feridas agudas,
cronicas e contaminadas com agéo antimicrobiana a base de acido hipocloroso (Granudacyn®)
e Enxaguatodrio bucal Malvatrikids® estdo indicados ao manejo de epidermdlise bolhosa e suas
consequentes comorbidades - quadro clinico apresentado pelo Autor, conforme relato médico.

Quantos aos medicamentos Sulfadiazina de Prata®, Mupirocina’, Hialuronato
de Sddio (Hyabak®)®, Acetato de Retinol + Aminoécidos + Metionina + Cloranfenicol
(Regencel®)®, Vitamina DY e Ferripolimaltose (Ultrafer®)!! também estéo indicados ao manejo
de epidermolise bolhosa e suas consequentes comorbidades.

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS dos produtos para salde e
medicamentos pleiteados insta mencionar que:

®Bula do medicamento Sulfadiazina de Prata por Prati-Donaduzzi & Cia Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=sulfadiazina%20de%20prata>. Acesso em: 12 jun. 2025.

"Bula do medicamento Mupirocina por Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=mupirocina>. Acesso em: 17 jun. 2025.

8InformagBes sobre Hialuronato de Sddio (Hyabak®) por Unido Quimica Farmacéutica Nacional S.A. Disponivel em:
<https://www.uniaoquimica.com.br/produtos/genom/saude-ocular/hyabak/>. Acesso em: 17 jun. 2025.

°Bula do medicamento Acetato de Retinol + Aminoacidos + Metionina + Cloranfenicol (Regencel®) por Cristalia Prod. Quim. Farm.
Ltda. Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=regencel>. Acesso em: 17 jun. 2025.

Bula do medicamento Colecalciferol (Addera D3®) por Cosmed IndUstria de Cosméticos e Medicamentos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=ADDERA%20D3>. Acesso em: 17 jun. 2025.

Bula do medicamento Colecalciferol (Addera D3®) por Farmoquimica S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ULTRAFER>. Acesso em: 17 jun. 2025
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e Sabonete glicerina Granado® ou Baby Dove®, espuma antisséptica a base de
PHMB (Aquasept® Foam), Lipikar Baume La Roche® ou Fisiogel® logdo,
Bepantol® Baby, solucdo de limpeza e irrigacdo de feridas agudas, cronicas e
contaminadas com acdo antimicrobiana a base de &cido hipocloroso
(Granudacyn®), enxaguatério bucal Malvatrikids®, Mupirocina creme,
Hialuronato de Sédio 0,15% (Hyabak®), Acetato de Retinol 10.000UI +
Aminoacidos 25mg/g + Metionina 5mg/g + Cloranfenicol 5mg/g (Regencel®),
Vitamina D 10.00UI/mL e Ferripolimaltose 50mg/mL (Ultrafer®) ndo integram
nenhuma lista oficial de produtos para satide/medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do Municipio de
Saquarema e do Estado do Rio de Janeiro.

e Sulfadiazina de Prata 1,0% encontra-se padronizado pela Secretaria Municipal
de Saude de Saquarema no ambito da Atencdo Basica, conforme previsto na
Remume Saquarema 2021. Para obter informacGes acerca do acesso, a representante
legal do Autor deverd comparecer a Unidade Bésica de Salde mais proxima de sua
residéncia, munida de receituério atualizado.

Acrescenta-se ainda que a epidermdlise bolhosa (EB) é considerada uma doenca
rara. A EB é de ocorréncia mundial e acomete ambos 0s sexos. Inexistem dados epidemiol6gicos
sobre sua frequéncia no Brasil. De acordo com a literatura, a prevaléncia de EB fica em torno de 11
casos por um milhdo de habitantes e a incidéncia é de aproximadamente 20 casos por um milh&o de
nascidos vivos*. Assim, cumpre salientar que o Ministério da Salde instituiu a Politica Nacional de
Atencéo Integral as Pessoas com Doencas Raras, aprovando as Diretrizes para Atengdo Integral as
Pessoas com Doencas Raras no &mbito do SUS e instituiu incentivos financeiros de custeio. Ficou
estabelecido que a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras'? tem
como objetivo reduzir a mortalidade, contribuir para a redu¢do da morbimortalidade e das
manifestacGes secundérias e a melhoria da qualidade de vida das pessoas, por meio de agdes de
promocao, prevencgdo, deteccdo precoce, tratamento oportuno, reducdo de incapacidade e cuidados
paliativos.

Ainda de acordo com a referida Politica, 0 Ministério da Salde ficou responsavel
por estabelecer, através de PCDT, recomendacdes de cuidado para tratamento de doengas raras,
levando em consideracdo a incorporacdo de tecnologias pela CONITEC, de maneira a qualificar o
cuidado das pessoas com doencas raras®. Contudo, ndo ha Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT)* publicado para o manejo da epidermodlise bolhosa. Atualmente, s6 se
encontra publicada as Diretrizes Brasileiras para os Cuidados de Pacientes com Epidermdlise
Bolhosa.

Todos os medicamentos pleiteados possuem registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

No que concerne ao valor dos medicamentos pleiteados, 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 pre¢co maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)*.

12BRASIL. Ministério da Satde. Portaria n° 199, de 3 de janeiro de 2014. Disponivel:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2014/prt0199_30_01_2014.html>. Acesso em: 17 jun. 2025.

BCONITEC. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS. Relatério de Recomendagéo — Priorizagao de Protocolos e
Diretrizes Terapéuticas para Atengdo Integral as Pessoas com Doencas Raras. Mar¢o/2015. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2015/relatrio_pcdt_doenasraras_cp_final_142_2015.pdf>. Acesso em: 17 jun. 2025
“BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulag&o do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 17 jun. 2025.
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Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Pregos

CMED, para a aliquota ICMS 0%, tem-se®:

e Mupirocina 20mg/g pomada dermatoldgica com 15g possui pre¢o maximo de
venda ao governo de R$ 25,36;

e Acetato de Retinol 10.000UlI + Aminoacidos 25mg/g + Metionina 5mg/g +
Cloranfenicol 5mg/g (Regencel®) pomada oftalmica com 3,5g possui preco maximo
de venda ao governo de R$ 8,62;

e Ferripolimaltose 50mg/mL (Ultrafer®) solugédo oral com 30mL possui preco
maximo de venda ao governo de R$ 23,96.

e Sulfadiazina de Prata 10mg/g creme dermatol6gico com 30 gramas possui prego
maximo de venda ao governo de R$ 9,39.

E o parecer.

A 22 Vara da Comarca de Saquarema do Estado do Rio de Janeiro para

conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ERIKA OLIVEIRA NIZZO DANIELE REIS DA CUNHA

Nutricionista Nutricionista
CRN4 97100061 CRN4 14100900
1D.4216493-1 1D.5035482-5
CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS TATIANA GUIMARAES TRINDADE
Farmacéutica Fisioterapeuta
CRF-RJ 14680 CREFITO2/104506-F
ID. 4459192-6 Matr.: 74690
JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS FABIANA GOMES DOS SANTOS
Farmacéutica Nutricionista
CRF- RJ 6485 CRN4 12100189
ID. 50133977 ID. 5036467-7

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

1SBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Preco Maximo ao
Governo. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoi YjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIliY TEtINDE2MDc4ZmE1NDEyliwidCI16ImI2N2FmMjN
mMLWMzZjMtINGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29 >. Acesso em: 17

jun. 2025.
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