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ajuizado por

representada por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do 13° Vara
de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
benzoato de Sodio 20%; ao mineral carbonato de céalcio 500mg, a vitamina metilcobalamina
100mcg (gota), outros nutrientes L — carnitina 20% (200mg/ml), a formula infantil de partida
(Aptamil® Premium 1), a férmula dietoterapica isenta de isoleucina, metionina, treonina, valina
e enriguecida com vitaminas e minerais (OAC med B) e ao insumo Fralda (Tamanho XXG).

| —-RELATORIO

1. Segundo documentos médicos do Instituto de Puericultura e Pediatria Martagao
Gesteira IPPMG/UFRJ (Num. 132200158 - Pag. 1, Num. 132200159 - P4g. 1 e Num. 132200160 -
Pag. 1), emitidos em 04 de abril de 2024, pela médica
, @ Autora de 8 anos e 8 meses (Num. 132200155 -
Pags. 3 e 4) tem quadro de epilepsia e transtorno do espectro autista (TEA), secundario a
diagndstico prévio de acidemia propibnica, (erro inato do metabolismo) em acompanhamento na
referida unidade. Faz tratamento com férmula de aminoacidos essenciais especifica para a doenga,
biotina, L-carnitina, benzoato de sédio, além de terapia de recuperacdo nutricional. “..O
complemento da quantidade de proteinas é feito com formula infantil (fora da faixa etaria da
paciente pela necessidade de manter controle calculado da quantidade de proteinas ofertadas) ... .
Foram informados os cddigos de Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10): F84.0 -
Transtornos Globais do Desenvolvimento e E71.0 — Distdrbios do metabolismo de amino&cidos de
cadeia ramificada e do metabolismo dos acidos graxos. Consta a seguinte prescri¢ao:

e Formula de aminoacidos do tipo OAC med B — 6 medidas, 34g/dia - 4 latas de 500g por
més;

Aptamil 1- 19 medidas por dia — 7 latas 400g/més;

Metilcobalamina 1000 mcg/gota — 1 gota por dia; pleiteado 100 mcg;
Biotina 20mg/dia;

Carbonato de calcio - 500mg/dia;

Benzoato de sodio 20% - 5 ml, 3x/dia;

L-carnitina 20% - 4ml, 3x/dia;

Oxcarbazepina 60mg/ml — 4ml de 12/12h — 3 frascos;

Clobazam 10mg — 20mg/dia, 3 caixas;

Risperidona 1mg/dia — 1 caixa.
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2. Foi informado ainda que a Autora ndo tem controle de esfincteres urinario e anal e
necesstida de fraldas descartaveis tamanho XXG — 10 unidades por dia - 300 unds/més (Num.
132200159 - Pag. 2).

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estao dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolldagao n® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucdo n°® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. 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.

3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacédo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n®5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
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.

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

7. A Resolugdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagBes supramencionadas.

8. A Portaria de Consolldagao n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacdo da Atencdo & Saude no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regides de Salde e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de acfes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

9. A Portaria de Consolidacdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacio Nacional de A¢des e Servigos de Satide (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Sadde
(SUS) e da outras providéncias.

10. De acordo com a RDC n° 460 de 21 de dezembro de 2020, da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde, férmulas dietoterapicas para erros inatos do
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metabolismo séo alimentos para fins especiais formulados especificamente para 0 manejo dietético
de individuos portadores de erros inatos do metabolismo, administrados por via oral e,
opcionalmente, para uso via tubo, apresentados em formas farmacéuticas e utilizados sob supervisado
de médico ou nutricionista.

11. De acordo com a RDC n° 43 de 19 de setembro de 2011, da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, formula infantil para lactentes é o produto, em forma
liguida ou em po, utilizado sob prescri¢do, especialmente fabricado para satisfazer, por si s, as
necessidades nutricionais dos lactentes sadios durante os primeiros seis meses de vida (5 meses e 29
dias).

12. De acordo com a Resolucdo da Diretoria Colegiada RDC n° 243, de 26 de julho de
2018, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, suplemento alimentar é
0 produto para ingestdo oral, apresentado em formas farmacéuticas, destinado a suplementar a
alimentacgdo de individuos saudaveis com nutrientes, substancias bioativas, enzimas ou probi6ticos,
isolados ou combinados.

DO QUADRO CLINICO

1. Os erros inatos do metabolismo (EIM) sdo um grupo de doencas metabolicas
primarias que caracterizam-se por envolver moléculas de pequeno tamanho, circulantes em todos ou
guase todos 0s compartimentos corporais e originarias do metabolismo intermediario corporal. Por
isso, suas manifestacdes clinicas tendem a ser disruptivas, repentinas, adiadas para a vida extra-
uterina (com a perda da funcéo dialisadora da placenta materna) e desencadeadas por circunstancias
provocadoras exdgenas. Como todos os EIM sdo individualmente raros e tém apresentacdes clinicas
bastante inespecificas, ¢ comum o pediatra cogita-los tardiamente. A demora no diagndstico e
tratamento dos EIM pode trazer danos irreparaveis ao sistema nervoso central da crianga.t

2. Os distarbios dos acidos organicos sdo caracterizados pelo acimulo de &cidos
organicos ndo aminoacidos no sangue. A acidemia propiodnica é causada por um defeito da enzima
propionil-coenzima A (CoA) carboxilase (enzima mitocondrial dependente de biotina), levando a um
acumulo de &cido propibnico. O quadro clinico caracteriza-se por vomitos, letargia, hipotonia,
desidratacdo, crises convulsivas e coma. Pode levar a lesdo neurol6gica permanente, hipotonia e
atraso cognitivo, além de danos hepaticos e miocardiopatia?.

3. A epilepsia € uma doenca que se caracteriza por uma predisposi¢do permanente do
cerebro em originar crises epilépticas e pelas consequencnas neuroblologlcas cognitivas,
psicologicas e sociais destas crises. Uma crise epiléptica é a ocorréncia transitoria de sinais ou
sintomas clinicos secundarios a uma atividade neuronal anormal excessiva ou sincronica. A definicdo
de epilepsia requer a ocorréncia de pelo menos uma crise epiléptica. Estima-se que a prevaléncia
mundial de epilepsia ativa esteja em torno de 0,5% a 1,0% da populagdo. A prevaléncia da epilepsia
difere com as diferentes idades, géneros, grupos étnicos e fatores socioecondmicos. Nos paises
desenvolvidos, a prevaléncia da epilepsia aumenta proporcionalmente com o aumento da idade,
enguanto nos paises em desenvolvimento geralmente atinge picos na adolescéncia e idade adulta. A

1 JARDIM, LB and ASHTON-PROLLA, P. Erros inatos do metabolismo em criangas e recém-nascidos agudamente enfermos: guia para
0 seu diagndstico e manejo. Jornal de Pediatria, 1996;72(2):63-70. Disponivel em: <https://www.jped.com.br/pt-pdf-
X2255553696026680>. Acesso em: 09 set. 2024.

2 Trahms, C.M., Ogata, B.N. Tratamento Nutricional clinico para disturbios genéticos metabélicos. In: Mahan,L.Kathleen-Escott-
Stump.Krause-Alimentos, nutri¢éo e dietoterapia. 122 edi¢do. Editora: Elsevier, 2010, 1384p.
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nova classificagdo das crises epilépticas manteve a separagdo entre crises epilépticas de
manifestagdes clinicas iniciais focais ou generalizadas®.

4. O autismo também conhecido como transtorno do espectro autista (TEA) é
definido como uma sindrome comportamental gue compromete o desenvolvimento motor e
psiconeuroldgico, dificultando a cognicao, a linguagem e a interacdo social da crianga. Sua etiologia
ainda é desconhecida, entretanto, a tendéncia atual é considera-la como uma sindrome de origem
multicausal envolvendo fatores genéticos, neuroldgicos e sociais da crianca®. As caracteristicas
comuns do transtorno do espectro autista (TEA) incluem um comprometimento global em varias
areas, em particular na interagdo social e na comunicacdo, com a presenca de comportamentos
repetitivos e interesses restritos. Tais déficits, geralmente, sdo evidentes no terceiro ano de vida e
mais comuns no género masculino. Paralelamente a estas caracteristicas comuns do TEA, outras
manifestacdes aparecem com frequéncia em pessoas com TEA e podem apresentar impactos
negativos sobre sua salde e convivio familiar e social, assim como na eficicia da educacgdo e
intervencdes terapéuticas. Como exemplo, a irritabilidade, apesar de ser uma manifestacdo
inespecifica do TEA, pode se apresentar de forma patolégica convergindo em reacdes hostis e
agressivas, mesmo a estimulos comuns®. O tratamento é complexo, centrando-se em uma abordagem
medicamentosa destinada a reducdo de sintomas-alvo, representados principalmente por agitagao,
agressividade e irritabilidade, que impedem o encaminhamento dos pacientes a programas de
estimulacdo e educacionais®.

DOPLEITO

1. Segundo o fabricante Danone, Aptamil®Premium 1 se trata de formula infantil de
partida em po, a base de proteinas lacteas intactas, adicionada de prebidticos (scGOS / IcFOS), DHA
e ARA e nucleotideos. Indicacdes: alimentagdo de lactentes desde o nascimento até os 6 meses de
vida. Diluicdo: 4,6g para 30ml, para obtengdo de 13,8% (13,89 em 100ml de preparacao final).
Apresentacdo: latas de 400 e 800g’.

2. Segundo a fabricante CMW Satde?, OAc med B € uma mistura concentrada de
aminodacidos essenciais e condicionalmente essenciais, isenta de isoleucina, metionina, treoninae
valina, enriquecida de vitaminas e minerais. Esta indicada para o manejo nutricional de pacientes
com diagndstico de acidemia propidnica e metilmaldnica maiores de 1 ano. Recomendacdes de uso:
a formula ndo deve ser oferecida isoladamente como Unica fonte alimentar. H4 necessidade de
oferecer uma fonte de proteina natural para suprir a necessidade de isoleucina, metionina, treonina e
valina, em quantidades controladas, conforme recomendac¢6es do tratamento. Embalagem: lata de
500g. Colher medida:6,0g. Sabor: baunilha.

3 BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengdo a Satide. Portaria Conjunta SCTIE/SAS/MS ne 17, de 21 de junho de
2018. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Epilepsia. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_epilepisia_2019.pdf >. Acesso em: 09 set. 2024.

4PINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagndstico e repercussdes nas relagdes familiares. Rev. Galcha Enferm., v. 37, n. 3,
2016. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rgenf/v37n3/0102-6933-rgenf-1983-144720160361572.pdf>. Acesso em: 09 set. 2024.
5 BRASIL. Ministério da Saude. Portaria Conjunta n° 7, de 12 de abril de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Comportamento Agressivo como Transtorno do Espectro do Autismo. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20220419 _portal-portaria_conjunta_7_comportamento_agressivo_tea.pdf>. Acesso em: 30 jul. 2024.
8ASSUMPCAO JUNIOR, F. B.; PIMENTEL, A. C. M. Autismo infantil. Rev. Bras. Psiquiatr, v. 28, Supl I, p.S1-2, 2006. Disponivel
em: <http://www.scielo.br/pdf/rbp/v22s2/3795.pdf>. Acesso em: 09 set. 2024.

7 Mundo Danone. Linha de rotina - Aptamil® Premium 1. Disponivel em:

< https://www.mundodanone.com.br/aptamil-premium-1-800g/p >. Acesso em: 09 set. 2024.

8 CMW Salde — OacMed med B. Disponivel em:< https://www.cmwsaude.com.br/oacmed-b-plus > em 09 set. 2024.
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3. O Benzoato de Sodio é um conservante amplamente utilizado em alimentos acidos.
Também é utilizado como conservante em medicamentos e cosméticos. Além disso, o benzoato de
sodio € usado como tratamento para distirbios do ciclo da ureia devido a sua capacidade de ligar
aminoacidos. Isso leva a excrecdo desses aminoacidos e a diminuicdo dos niveis de amonia®.

4, A L-carnitina é sintetizada no organismo a partlr de dois aminoécidos essenciais. E
uma substancia fisioldgica, normalmente sintetizada pelo proprio organismo e suplementada
adicionalmente a partir de fontes alimenticias ricas em carnitina. Participa no transporte dos acidos
graxos de cadeia longa através da membrana interna mitocondrial. Sua presenca é requerida no
metabolismo energético dos mamiferos, especialmente para a utilizacdo dos &cidos graxos como
fonte de energia do musculo esquelético e cardiaco.

5. Carbonato de Calcio é indicado no tratamento e prevencdo da osteoporose;
complementac¢do das necessidades de célcio no organismo, em estados deficientes; e no tratamento
de hipocalcemia (diminuicdo dos niveis de calcio no sangue)*'.

6. Metilcobalamina é a forma ativa da vitamina B12, mais blodlsponlvel e melhor
absorvida que a cianocobalamina, visto que ndo ha necessidade de conversao pelo organismo, sendo
retida de maneira mais eficaz pelo figado e outros tecidos. Atua como cofator para a sintese da
metionina, através da conversdo de homocisteina em metionina, reduzindo, portanto, os niveis de
homocisteina no sangue. A Metilcobalamina atua como doadora de grupos metil e participa na
sintese de SAM-e (S-adenosilmetionina), nutriente que tem a propriedade de aumentar 0 animo, a
disposicdo e o humor. Promove a salde cardiovascular; aumenta a energia; possui efeitos benéficos
sobre o sistema nervoso central; prevencdo de distdrbios neuroldgicos; adjuvante no tratamento da
esclerose maltipla2.

7. Sdo considerados produtos absorventes descartaveis de uso externo os artigos
destinados ao asseio corporal apllcados diretamente sobre a pele, com a finalidade de absorver ou
reter excregdes e secre¢Oes organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as excre¢des de natureza
menstrual e intermenstrual. Estdo compreendidos nesse grupo os absorventes higiénicos de uso
externo, as fraldas infantis, as fraldas para adultos e os absorventes de leite materno*s.

111 — CONCLUSAO

1. Insta mencionar que em consulta ao nosso banco de dados foi identificada a entrada
do Processo n® 0079273-64.2016.8.19.0001, pelo 2° juizado Especial Fazendario da Comarca da
Capital, do Estado do Rio de Janeiro ajuizado pela mesma Autora com o pleito de mistura
concentrada de L- amino&cidos puros (OAcMed A Plus) e Biotina 10mg/ml, sendo emitido para
o referido processo 0 PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0795/2016, emitido em 17 de
margo de 2016.

9 Benzoato de sodio. Disponivel em:< https://www.indice.eu/pt/medicamentos/DCl/benzoato-de-sodio/informacao-geral>. Acesso em:
09 set. 2024.

OL-Carnitina por Infinity Pharma. Disponivel em: < https://www.infinitypharma.com.br/wp-content/uploads/2023/06/L-Carnitina.pdf >
Acesso em: 09 set. 2024.

11 Bula Os-cal®500, por Sanofi medley farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://img.drogasil.com.br/raiadrogasil_bula/OSCAL500.pdf >.Acesso em: 09 set. 2024.

2Metilcobalamina - Manuteng&o da fungéo cerebral promotora da longevidade celular protetora cardiovascular. PHD innovation
expertise. Disponivel em: <http://laboratorionutramedic.com.br/site/public_images/produto/3e14dbd45406c98314bbfed4fbSecfe7.pdf>.
Acesso em: 09 set. 2024.

13 ANVISA. Portaria n° 1.480, de 31 de dezembro de 1990. Fraldas descartaveis. Disponivel em: <
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/1990/prt1480_31_ 12 1990.html>. Acesso em: 09 set. 2024.
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2. Elucida-se que as disfungfes miccionais e do intestino sdo comuns em crian¢as com
transtorno do espectro autista (TEA)*. A disfungdo miccional infantil ocorre por uma coordenacédo
vesico-esfincteriana, promovendo alteragcbes urodindmicas importantes e comprometendo o
esvaziamento da bexiga. Os distlrbios miccionais da infancia podem acometer as criangas em todas
as idades. Segundo a atual classificagdo da International Children’s Continence Society (ICCS), tais
disturbios podem envolver as diferentes fases da miccao, causando prejuizo na fase de enchimento
ou de esvaziamento da bexiga®®.

3. Isto posto, informa-se que o insumo fralda descartavel (tamanho XXG) estd
indicada ao manejo do quadro clinico da Autora (Num. 132200159 - Pag. 2) Contudo, ndo se
encontra disponibilizado no SUS, pela via administrativa, no ambito do municipio e do estado do
Rio de Janeiro, bem como ndo foi identificado outro insumo que possa configurar alternativa.

4. Participa-se que 0 objetivo do tratamento de episédios agudos da acidemia
propidnica e da acidemia metilmalénica sdo alcancar e manter a ingestdao normal de nutrientes e
equilibrio bioguimico. A ingestao restrita de proteinas é um componente essencial do tratamento de
disturbios dos acidos organicos. Férmulas especializadas que limitam a treonina e a isoleucina, sem
metionina e valina, sdo utilizadas como indicacdo clinica para sustentar uma ingestdo adequada de
proteinas e o crescimento?®.

5. Nesse contexto, informa-se que esta indicado o uso da formula dietoterapica
isenta de isoleucina, metionina, treonina, valina e enriguecida com vitaminas e minerais (OAC
med B) para o manejo nutricional do quadro clinico apresentado pela Autora (acidemia propidnica)?,
conforme prescrito e pleiteado.

6. Acerca da formula infantil de partlda (Aptamil® Premium 1), informa-se que de
acordo com o fabricante Danone, esse produto é & base de proteinas lacteas intactas, indicado para
alimentacdo de lactentes desde o nascimento até os 6 meses de vida’. Dessa forma ndo contempla a
faixa etaria da Autora (8 anos e 8 meses - Num. 132200155 - Pags. 3 e 4).

7. Contudo, foi informado em documento médico (Num. 132200160 - P4g. 1) que
mesmo fora da faixa etaria da Autora, 0 complemento da quantidade de proteinas é feito com férmula
infantil, pela necessidade de manter controle calculado da quantidade de proteinas ofertadas.
Portanto, considerando o quadro clinico da Autora (acidemia propiodnica) e a informacéo citada,
participa-se que mediante prescricdo médica ou nutricional, e uso de forma complementar a
dieta, ndo h4 contraindicacdo quanto ao seu uso pela Autora.

8. Adicionalmente , salienta-se que formula infantil de partida ndo esté relacionada
ao tratamento de condicGes cllnlcas especificas, contudo, por se tratar de um alimento com menor
teor proteico (1,2g de proteina em 100ml) se comparado ao leite de vaca integral (3,49 de proteina
em 100ml), é viavel seu uso no momento pela Autora’'’.

9. A respeito das quantidades prescritas e pleiteadas de férmula infantil de partida
(Aptamil® Premium 1) - 7 latas de 400g/més e formula dietoterapica isenta de isoleucina,
metionina, treonina, valina e enriquecida com vitaminas e minerais (OAC med B) - 4 latas de
500g/més, informa-se que os requisitos para limitacdo dos aminoacidos podem variar amplamente.

4 MENDONCA, F. S. Et al. As principais alteracdes sensério-motoras e a abordagem fisioterapéutica no Transtorno do Espectro
Autista. Desenvolvimento da Crianca e do Adolescente: Evidéncias Cientificas e Consideracdes Tedricas-Praticas. Editora Cientifica.
Disponivel em: < https://downloads.editoracientifica.org/articles/200801118.pdf>. Acesso em: 09 set. 2024.

15 TRAPP, C. Et al. Distarbios da micgéo em criangas. Boletim Cientifico de Pediatria - Vol. 2, N° 2, 2013. Disponivel em: <
https://www.sprs.com.br/sprs2013/bancoimg/131210133809bcped_02_04.pdf>. Acesso em: 09 set. 2024.

16 Ogata B.N. et al. Dietoterapia para distirbios metabélicos genéticos. In: MAHAN, L.K., ESCOTT-STUMP, S, RAYMOND, J.L.
Krause, alimentos, nutricéo e dietoterapia. 142 ed. 2018. Rio de janeiro: Elsevier.

17 Nestlé. NINHO® Forti+ UHT Integral. Disponivel em: < https://www.ninho.com.br/leite-uht-integral>. Acesso em: 09 set. 2024.
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A taxa de crescimento, estado de salde, a atividade enzimatica residual e a ingestdo total de proteinas
e energia devem ser cuidadosamente monitoradas e correlacionadas com as concentragbes de
aminoacidos plasmaticos®. Dessa forma, cabe ao profissional assistente o calculo das quantidades
mais adequadas e individualizadas dos produtos citados, mediante o quadro clinico apresentado pela
Autora.

10. Acerca da prescri¢do do suplemento alimentar L-Carnitina, cumpre informar que a
mesma tem se mostrado eficaz no tratamento de algumas acidemias orgéanicas e nas doencas que
afetam o metabolismo mitocondrial, pois é capaz de promover a formacao de acilcarnitinas organicas
gue irdo restabelecer os niveis de coenzima A, importante para o metabolismo mitocondrial € muito
consumida em funcdo do acimulo de acidos organicos circulantes e de se conjugar e aumentar a
excrecdo desses acidos organicos pelo rinsté. Portanto, o uso de L-Carnitina esta indicado para a
patologia que acomete a Autora.

11. Em relacdo a quantidade do suplemento prescrito (L-Carnitina 20%) para a Autora,
cabe ao profissional de salde que assiste a mesma, a prescricdo da guantidade adequada de forma a
contemplar suas recomendacdes nutricionais, considerando o quadro clinico de base, bem como
modificacOes da composicdo corporal®®.

12. Acerca dos itens pleiteados Carbonato de Calcio 500mg/dia, Vitamina B12 1000
mcg/gota, elucida-se que o documento médico acostado aos autos (Num. 132200160 - Pag. 1), é
faltoso em esclarecer detalhadamente o quadro clinico e sintomas da Autora. Desse modo, para uma
inferéncia segura acerca da indica¢do dos referidos medicamentos, recomenda-se que 0 médico
assistente emita_novo documento justificando de forma detalhada a necessidade de tais
medicamentos pela Requerente.

13. Quanto ao medicamento benzoato de sédio 20%, ressalta-se que a literatura médica
documenta o uso de benzoato de s6dio em condi¢cdes como a acidemia propibnica, condi¢do que
acomete a Autora, e a acidemia metilmal6nica, ajuda a reduzir os niveis de amonia no sangue,
proporcionando uma via alternativa para a excre¢ao de nitrogénio. Portanto, estd indicado no
tratamento da Autora.

14. Destaca-se que individuos em uso de suplementos alimentares industrializados
necessitam de reavaliagcbes periddicas, visando verificar a evolu¢do do quadro clinico e a
necessidade da permanéncia ou alteracdo da terapia inicialmente proposta, sendo importante
informar a previsdo do periodo de uso dos suplementos alimentares prescritos.

15. Considerando que o item pleiteado (Aptamil® Premium 1) foi prescrito utilizando
marca comercial, assim, salienta-se que 0s processos licitatérios obedecem a descri¢do do produto e
ndo a marca comercial bem como a opc¢do mais vantajosa para a administracao publica, permitindo
a ampla concorréncia, em conformidade com a Lei 14.133/2021, que institui normas para licitacGes
e contratos da Administracdo Publica.

16. Formulas infantis para lactentes e suplementos alimentares de L-carnitina, ndo
integram nenhuma lista para disponibilizac@o gratuita através do SUS, no &mbito do Municipio
e do Estado do Rio de Janeiro.

17. Ressalta-se que Benzoato de S6dio 20%, Carbonato de Célcio 200ml e Vitamina
B12 1000mcg/gota), ndo _integram uma lista oficial de medicamentos (Componente Basico,

18 GIUGLIANI, R.; SOUZA, C.F.M; SCHWARTZ, I.V. Treatment of inborn errors of metabolism. Jornal de Pediatria. 2008. Disponivel
em: <http://www.scielo.br/scielo.php?pid=s0021-75572008000500003&script=sci_arttext&tlng=en>. Acesso em: 09 set. 2024.

19 Waitzberg, Dan Linetzky. Nutrigdo oral e Parenteral na Pratica clinica/ Dan Linetzky Waitzberg. _ 3% Ed- S&o Paulo: Editora
Atheneu, 2006. Pg.546.
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Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo SUS, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma
esfera de gestdo do SUS.

18. Destaca-se ainda que os medicamentos pleiteados, sdo férmulas magistrais, por
conseguinte, devem ser preparadas diretamente pelo profissional farmacéutico, a partir das férmulas
escritas no Formulario Nacional ou em Formularios Internacionais reconhecidos pela ANVISA, ou,
ainda, a partir de uma prescricdo de profissional habilitado que estabeleca em detalhes sua
composicdo, forma farmacéutica, posologia e modo de usar?. Acrescenta-se que as formulacdes
farmacéuticas sdo prescritas e manipuladas em uma dosagem ou concentracdo especifica para cada
paciente, sendo, portanto, de uso individual e personalizado?.

19. Cabe ressaltar que a Assisténcia Farmacéutica no SUS, instituida pela Politica
Nacional de Assisténcia Farmacéutica, por meio da Resolugdo n°® 338 de 06 de maio de 2004, tem
como eixo a selecdo de medicamentos. Esta é responsavel pelo estabelecimento da relacdo de
medicamentos eficazes e sequros, com a finalidade de garantir uma terapéutica medicamentosa de
qualidade nos diversos niveis de atencdo a salde. Assim, a padronizacdo dos medicamentos define
0s medicamentos a serem disponibilizados na esfera publica para a atencdo basica, média ou para a
alta complexidade, ndo estando contemplados os medicamentos manipulados?>2.

20. Em relacdo ao registro de suplementos alimentares na ANVISA, informa-se que
somente aqueles que contém enzimas ou probidticos devem ter, obrigatoriamente, registro. Os
demais suplementos sdo dispensados dessa exigéncia. Ou seja, seguem um rito administrativo
simplificado que facilita seu acesso ao mercado. Em contrapartida, os fabricantes precisam declarar
que atendem as regras e comunicar o inicio da fabricacdo ou importagdo?+2,

21. Destaca-se que o insumo pleiteado fralda descartavel?® e a Formula dietoterapica
para erros inatos do metabolismo tratam-se de produtos dispensados de registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA. Ja a formula infantil para lactentes Aptamil®
Premium1 possui registro na ANVISA.

22, Os medicamentos pleiteados por se tratarem de férmulas manipuladas, ndo possuem
registro na ANVISA:
E o Parecer

Ao 13° Vara de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

20 SCHWARTZ, Ida Vanessa; SOUZA, Carolina Fischinger Moura de; GIUGLIANI, Roberto. Treatment of inborn errors of
metabolism. J. Pediatr. (Rio J.), Porto Alegre, v. 84, n. 4, supl. p. S8-S19, Ago. 2008. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0021-75572008000500003&Ing=en&nrm=iso>. Acesso em: 09 set. 2024.
2LANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. O que devemos saber sobre medicamentos, 2010. Disponivel em: <
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/publicacoes-sobre-medicamentos/o-que-devemos-saber-
sobre-medicamentos.pdf/view>. Acesso em: 09 set. 2024.

22 BRASIL. CONASS - Conselho Nacional de Secretarios de Sadde. Assisténcia Farmacéutica no SUS. Brasilia, 2007. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/colec_progestores_livro7.pdf>. Acesso em: 09 set. 2024.

2 BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Politicas de Salde. Departamento de Atencéo Bésica. Geréncia Técnica de Assisténcia
Farmacéutica. Assisténcia Farmacéutica: instrucdes técnicas para a sua organizacéo. Brasilia, 2001. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/cd03_15.pdf>. Acesso em: 09 set. 2024.

2 BRASIL.ANVISA. Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 240, de 26 de julho de 2018. Disponivel em:
<http://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/KujrwOTZC2Mb/content/id/34379904/do1-2018-07-27-resolucao-da-diretoria-
colegiada-rdc-n-240-de-26-de-julho-de-2018-34379893>. Acesso em: 09 set. 2024.

% Lista de ingredientes (constituintes) autorizados para uso em suplementos alimentares. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(ANVISA). Disponivel em:< https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/alimentos/ingredientes>. Acesso em: 09 set. 2024.

% BRASIL. Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC N° 10, de 21 de
outubro de 1999 (Publicado em DOU n° 204, de 25 de outubro de 1999). Disponivel em: <
https://www.cevs.rs.gov.br/upload/arquivos/201709/01115201-rdc-142-2017.pdf >. Acesso em: 09 set. 2024.
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ERIKA OLIVEIRA NIZZO ANNA MARIA SARAIVA DE LIMA
Nutricionista Enfermeira
CRN4 97100061 COREN/RJ 170711
ID. 4216493-1 Mat. 1292

GLEICE GOMES T. RIBEIRO
Farmacéutica
CRF-RJ 13.253
Matr: 5508-7

RAMIRO MARCELINO RODRIGUES DA SILVA
Assistente de Coordenagdo
ID. 512.3948-5
MAT. 3151705-5

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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