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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2475/2025
Rio de Janeiro, 24 de junho de 2025.

Processo n° 0812485-55.2025.8.19.0054,
ajuizado por

representado por

Trata-se de demanda judicial, cujo pleito se refere ao fornecimento do
complemento alimentar (Sustagen® kids), do suplemento alimentar de vitamina E 400mg e do
suplemento alimentar de vitaminas e zinco mastigaves (Vitaminados kids); aos
insumos/curativos Mepilex transfer 20x50cm, Mepilex Border Espuma Flexivel Lite 10 x 10cm
Monlycke, Mepilex Border Espuma Flexivel Lite 7,5 x 7,5cm Monlycke, Aquacel Foam Pro
10x10cm, Aquacel Foam Pro 15x15 cm, Aquacel Foam Pro 19,8 x 14 cm, UrgoTul 15x15,
Foam Lite 55x12, Mepilex Lite 15x15cm, Mepilex One 10x18cm, Mepilex transfer Ag
15x20cm, Aquacel Foam Ag Adesive 12,5x12,5cm, UrgoTul AG 15x15, Esenta removedor de
adesivos - Spray removedor de adesivos, Esenta barreira de pele - Spray barreira de pele,
Duoderm Gel — Hidrogel, Curatec — Hidrogel com age, Rede tubular elastica calibre 5 -
poolfix (29mm), Rede tubular elastica com tecnologia dos dois lados calibre GREEN LINE -
tubifast (14-24mm), Gaze cicatrisan / compressa estéril ndo aderente; aos dermocosméticos
Hidratante Corporal La Roche-Posay, Lipikar Baume light AP+M 400ml, Oleo de Banho
Hidratante Bioderma - Atoderm, Solucdo de Limpeza spray - Granudacyn, Protetor solar
FPS 60 Nivea Sun Kids sensitive e Saliva artificial.

De acordo com documentos médicos acostados (Num. 199488582 - P4g. 1 e Num.
199488586 - Pag. 2 a 4), emitidos em 10 de fevereiro e 29 de maio de 2025, em receituario da
clinica Dermy e kids, pela médica , 0 Autor de 13 anos de idade
(Carteira de Identidade - Num. 199488571 - Pag. 1) é portador de epidermolise bolhosa nédo
especificada (Q81.9). Relata dor grau 10 (escala de 0 a 10) e prurido intenso em regides do corpo.
Além disso, apresenta dificuldade de mobilidade em decorréncia de lesées nos pés, assim como
aderéncias digitais e ferimentos de dificil cicatrizacdo. Consta a seguinte prescri¢&o:

Uso oral:
e Sustagen kids - 4 latas por més - Tomar 3x ao dia;
e Vitamina E 400 mg - 30 caps/més - Tomar 1 cp 1 x ao dia;

¢ Vitaminados Kids 60 Capsulas Mastiaveis Tuti-Frut - Prevent - 60 caps/més - Tomar 2
capsulas ao dia.

Uso topico:
e Mepilex® Transfer 20x50cm — 80 unidades/més;

e Mepilex® Border Espuma Flexivel Lite 10x10cm Molnlycke - 10 unidades/més;
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Mepilex® Border Espuma Flexivel Lite 7,5x7,5cm Molnlycke - 10 unidades/més;
Aquacel® Foam Pro 10x10 cm - 30 unidades/més;

Aquacel® Foam Pro 15x15 cm - 30 unidades/més;

Aquacel® Foam Pro 19,8 x 14 cm — 60 unidades/més;

UrgoTul 15x15 — 70 unidades més;

Foam Lite 5,5x12 - 60 unidades més;

Mepilex® Lite 15x15cm — 30 unidades/més (Molnlycke — sefatec);
Mepilex® One 10x18cm - 40 unidades/més (Molnlycke);
Mepilex® Transfer Ag 15x20cm — 20 unidades/més;

Aquacel® Foam Ag Adesive 12,5x12,5¢cm - 10 unidades/més;
UrgoTul Ag 15x15 - 40 unidades/més.

Uso diario independente do tipo de lesdo:

Esenta™ removedor de adesivos - Spray removedor de adesivos — frasco 150mL, 6
unidades/més;

Esenta™ barreira de pele - Spray barreira de pele — 4 frascos (50mL)
Duoderm Gel — Hidrogel — tubo de 30 gramas;
Curatec — Hidrogel com age - tubo de 30 gramas;

Hidratante Corporal La Roche-Posay, Lipikar Baume light AP+M 400mL - 3
unidades/més;

Oleo de Banho Hidratante Bioderma - 1 frasco de 200mL Atoderm:
Solucéo de Limpeza 250mL spray - Granudacyn — 6 unidades/més;
Rede tubular elastica calibre 5 - Poolfix® (29mm) — 01 unidade/més;

Rede tubular elastica com tecnologia dos dois lados calibre GREEN LINE - tubifast
(14-24mm) - 01 unidade/més;

Gaze cicatrisan / compressa estéril ndo aderente — 10 pacotes/més.

Saliva artificial — 1 frasco por més;

Nivea Sun Kids sensitive fps 60 — 2 frascos por més.

Salienta-se que a utilizacdo de suplementos alimentares industrializados esta

indicada quando o paciente é incapaz de atingir as suas necessidades energéticas através de dieta
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oral constituida por alimentos in natura ou mediante comprometimento do estado nutricional (risco
nutricional ou desnutrigéo)?.

Neste contexto, quanto ao estado nutricional do Autor, ndo foram informados os
seus dados antropométricos (peso e altura, aferidos ou estimados), inviabilizando a avaliacdo de
seu estado nutricional, se 0 mesmo encontra-se em risco nutricional ou com quadro de desnutricdo
instalado.

Participa-se que com a progressdo da doenca (epidermdlise bolhosa), podem
ocorrer limitagdes a nutricdo?. Dessa forma, em relacdo a suplementagdo nutricional prescrita
(Sustagen® kids, vitamina E 400mg e vitaminados kids - Num. 199488582 - P4g. 1) néo foi
relatado quadro clinico que justifique seu uso, impossibilitando realizar inferéncia segura
quanto as indicacdes. E importante que junto com a prescricio seja descrita a finalidade de
uso, ou seja, se ha quadro de deficiéncia nutricional detectado laboratorialmente ou com base
em sinais e sintomas.

Mediante o exposto, recomenda-se emissdo de novo documento médico que
descreva a finalidade do uso da suplementacdo nutricional, incluindo seus dados antropométricos
(peso e altura) e plano alimentar habitual (alimentos consumidos em um dia, suas quantidades em
medidas caseiras ou em gramas, horarios e a aceita¢éo).

Em relagdo ao registro de suplementos alimentares na ANVISA, ressalta-se que
conforme a Instrugdo Normativa n® 281, de 22 de fevereiro de 2024, suplementos alimentares n&o
possuem obrigatoriedade de registro junto a ANVISA, apresentando somente obrigatoriedade
de notificacdo junto a ANVISA?,

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

Destaca-se que suplementos alimentares industrializados néo _integram
nenhuma lista oficial para disponibilizacdo pelo SUS, no &mbito do municipio de S&o Jodo de
Meriti e do Estado do Rio de Janeiro.

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

L WAITZBERG, D. L. Nutrigdo oral, enteral e parenteral na pratica clinica. 3? edi¢do. Sao Paulo: Editora Atheneu, 2006.

2 MINISTERIO DA SAUDE. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT. Portaria Conjunta n® 24, de 23 de dezembro de
2021. Aprova as Diretrizes Brasileiras para os Cuidados de Pacientes com Epidermoélise Bolhosa. Disponivel em:

< https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/relatorios/2021/20210920_ddt_eb_cp79.pdf >. Acesso em: 24 jun. 2025.

3 BRASIL. ANVISA. Instrucdo Normativa - IN N° 281, de 22 de fevereiro de 2024. Disponivel em:
<https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/instrucao-normativa-in-n-281-de-22-de-fevereiro-de-2024-545349514>. Acesso em: 24 jun. 2025.
4 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: 24 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 S&o Jodo de Meriti e do Estado do Rio de Janeiro.

Em consulta ao banco de dados do Ministério da Satde® foi encontrado o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas para a enfermidade do Autor - Epidermdélise Bolhosa.

O tratamento da EB inclui diferentes medidas medicamentosas e néo
medicamentosas para prevencgdo e tratamento de lesGes bolhosas e complicacBes decorrentes. O
planejamento do cuidado do paciente com EB deve se adequar ao tipo de EB, bem como as
condicdes clinicas no momento da avaliagdo®.

Os itens Hidratante Corporal La Roche-Posay, Lipikar Baume light AP+M
400ml, Oleo de Banho Hidratante Bioderma - Atoderm, Granudacyn solugdo spray, Protetor
solar FPS 60 Nivea Sun Kids sensitive e Saliva artificial estdo _indicados ao tratamento do
quadro clinico do Autor.

Quanto a disponibilizagdo no d&mbito do SUS, estes itens ndo integram uma lista
oficial de medicamentos disponibilizados pelo SUS, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das
esferas de gestdo do SUS.

Ressalta-se que os dermocosméticos sdo medidas preventivas e ndo curativas no
quadro clinico do Autor.

No que tange a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS, elucida-
se que na lista oficial de medicamentos/insumos do municipio de S&o Jodo de Meriti e do Estado
do Rio de Janeiro, ndo ha farmacos/insumos que possuam configurar como alternativas
terapéuticas (substitutos terapéuticos) para o o0s itens pleiteados.

Ressalta-se que ha disponivel no mercado brasileiro outros tipos de protetor solar
e hidratantes. Assim, cabe dizer que Lipikar®, Bioderma®, Nivea® Sun correspondem a marcas e,
segundo a Lei Federal n° 8666, de 21 de junho de 1993 atualizada pela Lei Federal n® 14.133, de 1°
de abril de 2021, que institui normas de licitagdo e contratos da Administracdo Publica, a licitagéo
destina-se a garantir a observancia do principio constitucional da isonomia e a selecionar a proposta
mais vantajosa para a Administracdo. Sendo assim, em regra, 0s processos licitatérios de compras
sdo feitos pela descricdo do insumo, e ndo pela marca comercial, permitindo ampla
concorréncia.

Acrescenta-se que os itens Hidratante Corporal La Roche-Posay, Lipikar
Baume light AP+M 400ml, Oleo de Banho Hidratante Bioderma - Atoderm, Granudacyn
solucéo spray, Protetor solar FPS 60 Nivea Sun Kids sensitive e Saliva artificial possuem
registro ativo na ANVISA.

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 Requlacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®.

5 MINISTERIO DA SAUDE. Protacolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT. Portaria Conjunta n° 24, de 23 de dezembro de
2021. Aprova as Diretrizes Brasileiras para os Cuidados de Pacientes com Epidermoélise Bolhosa. Disponivel em:
<https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/pcdt/arquivos/2022/portal-portaria-conjunta_-no-24-diretrizes_brasileiras_eb.pdf>. Acesso
em: 24 jun. 2025.

 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulago do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 24 jun. 2025
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Considerando que os produtos pleiteados ndo correspondem & medicamento
registrado na ANVISA, ndo tem preco estabelecido pela CMED’.

E o parecer.

A 32 Vara Civel da Comarca de Sdo Joao de Meriti no Estado Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ERIKA OLIVEIRA NIZZO TATIANA GUIMARAES TRINDADE MARIA FERNANDA DE
Nutricionista Fisioterapeuta ASSUNCAO BARROZO

CRN-4 97100061 CREFITO2/104506-F Farmacéutica

ID. 4216493-1 Matr.: 74690 CRF-RJ 9554

matr. 50825259

MILENA BARCELOS DA SILVA FABIANA GOMES DOS SANTOS
Farmacéutica Nutricionista
CRF-RJ 9714 CRN-4 12100189
ID. 4391185-4 ID. 5036467-7

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

"BRASIL Ministério da Satde. 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_ 20250216_081743796.pdf >. Acesso em: 24 abr. 2025.
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