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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2866/2025

Rio de Janeiro, 24 de julho de 2025.

Processo n° 0015033-62.2016.8.19.0067,
ajuizado por D.S. D. V..

Em atencéo ao despacho (fl. 348) seguem as seguintes informagoes.

Trata-se de Autor, 20 anos, com quadro de encefalopatia cronica e epilepsia,
acamado desorientado, traqueostomizado e gastrostomizado, faz uso continuo dos seguintes
materiais e medicacOes: diazepam 10mg, fenobarbital 100mg (Gardenal®), carbamazepina 200mg,
risperidona 2mg, levomepromazina 40mg/mL solugdo oral gotas (Neozine®), omeprazol 40mg,
lactulose (Lactulona®), Fralda G, sonda de aspiracdo n°10, gaze estéril, canula para traqueostomia,
sonda de gastrostomia. Informada as seguinte Classifica¢fes Internacionais de Doencas (CID-10):
G80.3- Paralisia cerebral discinética, Z93.0 — Traqueostomia e Z93.1 — Gastrostomia (fls.
281/282).

A encefalopatia, também conhecida como paralisia cerebral, é uma afecgdo
caracterizada por disfuncéo ou dano encefalico de longa duragdo, geralmente com duragéo de trés
meses ou mais. Entre as etiologias potenciais estdo: infarto encefalico, certos transtornos
neurodegenerativos, traumatismos craniocerebrais, andxia encefalica, encefalite, certas sindromes de
neurotoxicidade, transtornos metabdlicos e outras afeccdes!. A paralisia cerebral pode ser
classificada por dois critérios: pelo tipo de disfuncdo motora presente, ou seja, 0 quadro clinico
resultante, que inclui os tipos extrapiramidal ou discinético (atetoide, coreico e distonico), ataxico,
misto e espéstico; e pela topografia dos prejuizos, ou seja, localiza¢do do corpo afetado, que inclui
tetraplegia ou quadriplegia, monoplegia, paraplegia ou diplegia e hemiplegia?.

Pacientes com o quadro clinico como o do Autor, cabe informar que a alimentacdo
por gastrostomia pode aumentar a pressao intra-abdominal e predispor ao refluxo gastroesofagico.
A paralisia cerebral frequentemente afeta o tdnus muscular do trato gastrointestinal isso leva a
lentificacéo do transito intestinal e dificuldade na evacuacdo. O paciente gastrostomizado costuma
receber dieta enteral (via sonda), o que pode ter baixo residuo e reduzir estimulo ao peristaltismo3+56,
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Dessa forma, os medicamentos omeprazol 40mg e lactulose (Lactulona®) estdo_indicados ao
tratamento do quadro clinico do Autor.

Cabe esclarecer que as informacgdes médicas prestadas em documentos médicos
acostados aos autos (fls. 281) sdo insuficientes para uma andlise segura sobre o uso dos
medicamentos risperidona 2mg e levomepromazina 40mg/mL solucdo oral gotas (Neozine®) no
esquema terapéutico do Autor. Sendo assim, para uma inferéncia sequra acerca da indicacao destes
pleitos, sugere-se a emissdo de laudo médico, legivel, descrevendo as demais patologias e/ou
comorbidades que estariam relacionadas com o uso destes farmacos no tratamento do Autor.

Quanto a disponibilizacdo pelo SUS, insta mencionar que:

e Risperidona 2mg esta padronizado pela Secretaria de Estado do Rio de Janeiro (SES/RJ),
por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF),
pertencendo ao Grupo 1B"® (medicamento financiado pelo Ministério da Satide mediante
transferéncia de recursos financeiros para aquisicdo pelas Secretarias de Salde dos
Estados e Distrito Federal), desde que garantidas as linhas de cuidado definidas nos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Contudo, o seu fornecimento ndo
esta autorizado para as doencas declaradas para o Autor — encefalopatia cronica e
epilepsia, inviabilizando seu recebimento por via administrativa.

e Lactulose encontra-se elencado no Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF)*Y conforme a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2024).
Entretanto, o Municipio de Queimados ndo padronizou o referido medicamento no ambito
da atencdo basica, conforme REMUME-2012.

e Levomepromazina 40mg/mL solucdo oral gotas e omeprazol 40mg (nesta apresentagéo)
ndo_integram uma lista oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e
Especializado), ndo cabendo seu fornecimento em nenhuma esfera do SUS.

Salienta-se que o Ministério da Saude ndo publicou Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) para o tratamento da paralisia cerebral. Os medicamentos pleiteados néo
foram avaliados pela Comissdo Nacional de incorporacdo de Tecnologias (CONITEC) no Sistema
Unico de Saude (SUS), para o tratamento das doencas apresentadas pelo Autor (encefalopatia
cronica/paralisia cerebral e epilepsia).

Cumpre informar que a Secretaria Municipal de Saide de Queimados disponibiliza,
no ambito da atencdo basica, 0 medicamento omeprazol na apresentacdo 20mg (capsula), que com o
adequado ajuste posoldgico (02 capsulas de 20mg) poderé configurar uma alternativa terapéutico ao
omeprazol 40mg. Nesse sentido, caso 0 médico assistente considere vidvel o uso, 0 Representante
legal do Autor devera comparecer a unidade bésica de saude mais préxima a sua residéncia
para maiores informacdes sobre o fornecimento desse medicamento.

"Ministério da Salde. Gabinete do Ministro. Portaria n® 1554, de 30 de julho de 2013. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554_30_07_2013.html>. Acesso em: 01 out. 2024.

8Ministério da Satide. Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2022). Disponivel em: <https://Awww.gov.br/conitec/pt-
br/midias/20220128_rename_2022.pdf>. Acesso em: 20 fev. 2025.

® O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) destina-se & aquisigdo de medicamentos (anexo | da Rename) e
insumos (anexo 1V da Rename) no &mbito da Atencéo Bésica a salde. O financiamento desse componente é de responsabilidade da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios (Portaria MS/GM n° 1.555, de 30 de julho de 2013).

10 A execugdo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no Estado do Rio de Janeiro é descentralizada para os
Municipios, os quais sdo responsaveis pela a sele¢do, programacéo, aquisi¢do, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade,
distribuicdo e dispensagdo dos medicamentos e insumos do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica, constantes dos Anexos | e
1V da RENAME vigente (Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019).
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Os pleitos possuem registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria —

ANVISA.

Considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos da Camara
de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)*, os medicamentos mencionados apresentam
os seguintes Precos de Venda ao Governo, com aliquota ICMS 0%?2:

e risperidona 2mg com 10 comprimidos revestidos — R$ 8,95.

e levomepromazina 40mg/mL solucéo oral gotas (Neozine®) frasco 20 mL - R$ 9,83.
e omeprazol 40mg com 28 comprimidos — R$ 19,63.

e lactulose (Lactulona®) 667mg/mL 15mL — R$ 16,75.

E o parecer

A 22 Vara Civel da Comarca de Queimados do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 24 jul. 2025.
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