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ajuizado por

representado por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 5* Vara
Civel da Comarca de Nova Iguacu do Estado do Rio de Janeiro, quanto a formula infantil para
lactentes e de seguimento para lactentes de primeira infancia destinada a necessidades
dietoterapicas especificas com 1kcal/ml (Infatrini®) e aos medicamentos Acido Valproico 500mg
e Clobazam 10mg.

| —RELATORIO

1. Para a elaboragéo do presente parecer técnico foi considerado o laudo médico (Num.

123866942 - Pag. 14), emitido em 20 de setembro de 2023, por
; 0 receituario de controle especial, (Num.

123866942 - Pag. 19), emitido em 29 de fevereiro de 2024, por

, ambos em impresso da Prefeitura da Cidade de
Nova lguagu, unidade CASF Ramon Freitas — Centro de Atencdo em Saude Funcional e 0s
documentos médicos da Prefeitura de Nova Iguagu- UBS Nova Era (Num. 123866942 - P4gs. 18 e
21), emitidos em 11 de marco de 2024, por .

2. Em suma, trata-se de Autor (7 anos e 10 meses, Certiddo de Nascimento - Num.
123866942 - Pag. 10) com diagndstico de Paralisia cerebral e epilepsia, além de tetraparesia
espéstica e atraso global do desenvolvimento neuropsicomotor. Faz uso regular de VValproato de
sodio 50mg /ml (Depakene®) e Clobazam 10mg a noite. Foi informado que o Autor faz
acompanhamento na Rede Sarah, com dificuldade de se alimentar, tendo sido prescrito Infatrini® -
7 medidas por dia (2 latas por més). Dados antropométricos informados (peso:14200g e altura
aproximada de 1,10cm, IMC (indice de massa corporal) — 11,7 kg/m?). Foram citadas as
Classificag@es Internacionais Diagnésticas (CID - 10): G 80 (Paralisia cerebral) e G40 (Epilepsia).

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo 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.
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3. A Portaria de Consolidacgéo 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 &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo 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 Basico 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.

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagédo 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 Portaria Gabinete no 244/2021 de 28 de dezembro de 2021, da Secretaria
Municipal de Salde da Cidade de Nova Iguacu, dispGe sobre a instituicdo da Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova lguacu.

8. De acordo com a Resolucdo RDC n° 45, de 19 de setembro de 2011, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde, formula infantil destinada a necessidades
dietoterapicas especificas é aquela cuja composicdo foi alterada ou especialmente formulada para
atender, por si s0, as necessidades especificas decorrentes de alteracGes fisioldgicas e/ou doencas
temporarias ou permanentes e/ou para a reducéo de risco de alergias em individuos predispostos de
lactentes até o sexto més de vida (5 meses e 29 dias), de seguimento para lactentes a partir do sexto
més de vida até doze meses de idade incompletos (11 meses e 29 dias) e de criangas de primeira
infancia (12 meses até 36 meses), constituindo-se o principal elemento liquido de uma dieta
progressivamente diversificada.

DO QUADRO CLINICO

1. A Paralisia Cerebral (PC), também denominada encefalopatia crbénica nao
progressiva da infancia, é definida como um grupo heterogéneo e ndo bem delimitado de sindromes
neuroldgicas residuais, causadas por lesdes ndo progressivas do encéfalo imaturo, manifestando-se
basicamente por alteragbes motoras, com padrBes anormais de postura e de movimento, podendo
apresentar distUrbios associados mentais, sensoriais e de comunicacdo'2. A PC 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 distbnico), ataxico, misto e espastico;
e pela topografia dos prejuizos, ou seja, localizacdo do corpo afetado, que inclui tetraplegia ou
quadriplegia, monoplegia, paraplegia ou diplegia e hemiplegia®.

2. A tetraplegia (ou quadriplegia) é definida com a perda grave ou completa da fun¢édo
motora em todos os quatro membros, podendo resultar de doencas cerebrais, doencas da medula
espinhal, doencas do sistema nervoso periférico, doengas neuromusculares ou, raramente, doencas

L CARGNIN, A. P. M.; MAZZITELLLI, C. Proposta de tratamento fisioterapéutico para criangas portadoras de paralisia cerebral
espastica, com énfase nas alteragdes musculoesqueléticas. Revista de Neurociéncias, Sdo Paulo, v. 11, n. 1, p. 34-9, 2003. Disponivel
em: < https://periodicos.unifesp.br/index.php/neurociencias/article/view/8892 >. Acesso em: 26 set. 2024.

2 GOMES, C. et al. Paralisia Cerebral. In: LIANZA, S. Medicina de Reabilitagdo. 4. ed. Rio de Janeiro: Guanabara Koogan, 2007.
3LEITE,J. M. R. S.; PRADO, G. F. Paralisia Cerebral: Aspectos Fisioterapéuticos e Clinicos. Revista Neurociéncias, Sdo Paulo, v. 12,
n. 1, 2004. Disponivel em: < https://www.researchgate.net/publication/276230320_Paralisia_Cerebral_-
_Aspectos_Fisioterapeuticos_e_Clinicos>. Acesso em: 26 set. 2024.
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musculares*. A espasticidade é um distdrbio motor caracterizado pelo aumento do ténus muscular,
dependente da velocidade, associado a exacerbagdo do reflexo miotético. Est4 associada a reducéo
da capacidade funcional, & limitacdo da amplitude do movimento articular, ao desencadeamento de
dor, ao aumento do gasto energético metabdlico e a prejuizos nas tarefas da vida diaria, como
alimentacédo, locomocédo, transferéncias (mobilidade) e cuidados de higiene.’

3. A epllep5|a € uma doenca cerebral crénica causada por diversas etlologlas e
caracterizada pela recorréncia de crises epilépticas ndo provocadas. Esta condi¢ao tem consequéncias
neurobioldgicas, cognitivas, psicoldgicas e sociais e prejudica diretamente a qualidade de vida do
individuo afetado. As epilepsias podem ser classificadas segundo dois grandes eixos: topografico e
etiolégico; no eixo topogréafico, as epilepsias sdo separadas em generalizadas e focais; no eixo
etiolégico, sdo divididas em idiopaticas (sem lesdo estrutural subjacente), sintomaticas (com lesdo)
ou criptogénicas (presumivelmente sintomaticas, mas sem uma lesdo aos exames de imagem
disponiveis no momento)?.

4. O atraso global do desenvolvimento psicomotor é estabelecido como incapacidade
de inicio precoce, resulta de um funcionamento intelectual subnormal com origem durante o periodo
de desenvolvimento como consequéncia de maltiplas causas, incluindo agressao perinatal ou erros
genéticos. A crianca com AGDPM é aquela que apresenta atraso em alcancar os marcos do
desenvolvimento, face ao esperado para a idade cronolégica, em duas ou mais &reas do
desenvolvimento’.

DOPLEITO

1. De acordo com o fabricante Danone, Infatrini® trata-se de féormula infantil para
lactentes e de seguimento para lactentes e criangas de primeira infancia destinada a necessidades
dietoterdpicas especificas com 1 kcal/ml. Indicado para lactentes e criangas com déficit péndero-
estatural ou desaceleracéo do crescimento, aceitacdo oral insuficiente, restri¢cdo hidrica, intolerancia
a aumento de volume, cardiopatias congénitas, fibrose cistica e pré e pds-operatdrio. Faixa etaria: 0
a 36 meses. E nutricionalmente completa, contendo LCPufas (ARA e DHA), prebiéticos,
nucleotideos e betacaroteno. Isento de sacarose. Diluigdo-padréo (20%): 4 colheres-medidas rasas de
pé (20g de p6) em 90mL de é&gua, para um volume final de 100ml. Colher-medida: 5g de po.
Apresentacgdo: lata com 400g2°.

2. O acido valpr0|co esta indicado como monoterapico ou como terapia adjuvante ao
tratamento de pacientes com crises parciais complexas gue ocorrem tanto de forma isolada ou em
associacdo com outros tipos de crises. Também é indicado como monoterapico ou como terapia
adjuvante no tratamento de quadros de auséncia simples e complexa em pacientes adultos e criancas

4 BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Descritores em Ciéncias da Sadde. Tetraplegia. Disponivel em:
<https://decs.bvsalud.org/ths/resource/?id=12219&filter=ths_termall&q=tetraplegia >. Acesso em: 26 set. 2024.

5 Ministério da Salde. Secretaria de Atencéo a Salde. Portaria Conjunta n® 02, de 29 de maio de 2017. Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas de Espasticidade. Disponivel em: < https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sas/2017/poc0002_30_05_2017.html>.
Acesso em: 26 set. 2024.

6 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencdo a Salde. Portaria Conjunta SAS/SCTIE n°17 de 27 de junho de 2018. Aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Epilepsia. Disponivel em: < https://www.in.gov.br/materia/-
fasset_publisher/KujrwOTZC2Mb/content/id/27391635/do1-2018-06-27-portaria-conjunta-n-17-de-21-de-junho-de-2018-27391620 >.
Acesso em: 26 set. 2024.

TOLIVEIRA, R.; et al. Avaliacdo e Investigagdo Etioldgica do Atraso do Desenvolvimento Psicomotor / Défice Intelectual. Salde
Infantil, v. 34, n. 3, p.05-10, dez. 2012. Disponivel em: <
https://scholar.google.com.br/scholar?q=OLIVEIRA,+R.%3B+et+al.+Avalia%C3%A7%C3%A30+e+Investiga% C3%A7%C3%A30+Et
i0l%C3%B3gica+do+Atraso+do+Desenvolvimento+Psicomotor+/+D%C3%A9fice+Intelectual &hl=pt-
BR&as_sdt=0&as_vis=1&oi=scholart > Acesso em: 26 set. 2024.

8 Aplicativo Danone Solugdes Nutricionais. Ficha técnica Infatrini®.

9 Danone Nutricia. Infatrini®. Disponivel em: < https://danonenutricia.com.br/produtos/details/infatrini-po-400g >. Acesso em: 26 set.
2024.
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acima de 10 anos, e como terapia adjuvante em adultos e criancas acima de 10 anos com crises de
maltiplos tipos, que inclui crises de auséncia®®.

3. O Clobazam ¢é ansiolitico e anticonvulsivante pertencente ao grupo dos
benzodiazepinicos. Esta indicado como ansiolitico e sedativo. Como sedativo, é utilizado em casos
de transtornos psicovegetativos e psicossomaticos. Também ¢é indicado para terapia adjuvante nos
casos de pacientes com epilepsia ndo adequadamente controlada com o uso de anticonvulsivantes em
monoterapia'®.

111 - CONCLUSAO

1. Destaca-se que problemas de alimentagdo sdo comuns em criangas com paralisia
cerebral (PC) levando a estado de ma nutricdo e falha no crescimento, principalmente nas formas
mais graves de PC, em que ocorre aumento do ténus muscular e reflexos tendinosos profundos nas
quatro extremidades do corpo. Salienta-se que quanto maior o grau de comprometimento motor,
maiores as dificuldades de alimentacéo®?.

2. Nesse sentido, criancas e adolescentes com encefalopatia crénica tém maior risco de
apresentar desnutricao energético proteica e caréncia de micronutrientes. Sao fatores de risco para
essa situacdo: menor ingestdo por via oral (disfagia), maior nimero de infeccdes respiratérias
(aspiracdo), aumento do gasto energético (epilepsia), alteracdes gastrintestinais (refluxo
gastroesofagico e constipacdo intestinal) e interacdo droga-nutriente (uso de anticonvulsivantes que
aumentam a excrecdo renal de vitamina D, folato e vitamina B12)%°.

3. Informa-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 desnutricdo)*3.

3. Nesse contexto, ressalta-se que os dados antropométricos do Autor (peso: 14.200
g, altura estimada:1,10 cm, IMC: 11,7 kg/m?, aos 7 anos e 4 meses de idade), ndo puderam ser
avaliados segundo os gréaficos de crescimento especificos para criancas com paralisia cerebral**, pois
ndo foi informado qual nivel de comprometimento ou grupo de acordo com a capacidade funcional
0 mesmo se encontra.

4. A respeito do produto prescrito e pleiteado (Infatrini®)®9, foi informado que o Autor
apresenta “... dificuldade em se alimentar...” (Num. 123866942 - Pag. 21). Participa-se que se trata
de féormula infantil para lactentes e de seguimento para lactentes e criancas de primeira infancia
destinada a necessidades dietoterapicas especificas com 1 kcal/ml. Faixa etaria: 0 a 36 meses, ndao
contemplando a faixa etaria do Autor, que atualmente se encontra com (7 anos e 10 meses,
Certiddo de Nascimento - Num. 123866942 - Pag. 10).

5. Diante do exposto, para inferéncias acerca da utlllzagao/mdlca(;ao da formula
infantil para lactentes e de seguimento para lactentes de primeira infancia destinada a

10 Bula do medicamento Valproato de sédio (Depakene®) por Abbott Laboratérios do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=DEPAKENE >. Acesso em: 26 set. 2024.

1 Bula do medicamento Clobazam (Frisium®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=183260324>. Acesso em: 26 set. 2024.

2 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo a Salde. Departamento de A¢des Programaticas Estratégicas. Diretriz Brasileira
de Atencgao 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: 26 set. 2024.

¥ WAITZBERG, D. L. Nutricéo oral, enteral e parenteral na préatica clinica. 3% edi¢do. Sdo Paulo: Editora Atheneu, 2006.

14 Life Expectancy. New Growth Charts — Cerebral Palsy. Disponivel em:
<http://www.lifeexpectancy.org/articles/NewGrowthCharts.shtml>. Acesso em: 26 set. 2024.
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necessidades dietoterapicas especificas com 1kcal/ml (Infatrini®) pelo Autor, é necessaria a
emissao de documento médico/nutricional atualizado com as seguintes informacdes:

i) qual nivel de comprometimento ou grupo de acordo com a capacidade funcional que o
Autor se encontra (nivel de comprometimento GMFCS (Gross Motor Function Classification
System) graus 1 a 5); ou informacdes sobre a mobilidade, uso de cadeira de rodas, movimento dos
membros e sustentacdo da cabeca — para avaliacdo em gréfico especifico conforme idade e grau de
paralisia cerebral e dados antropométricos atuais;

if) qual motivo da prescrigdo de formula infantil para lactentes e de seguimento para lactentes
de primeira infancia destinada a necessidades dietoterapicas especificas com 1kcal/ml (Infatrini®),
sendo gue existe no mercado outras op¢des de marcas comerciais de suplementos nutricionais mais
adequadas a faixa etéria atual do autor;

iii) consumo alimentar habitual (relacdo de alimentos ingeridos em um dia e suas respectivas
quantidades e horéarios, e sua aceitagdo alimentar);

iv) previsdo do periodo de uso do produto nutricional prescrito.

6. Ressalta-se que formulas infantis para lactentes ndo integram nenhuma lista
para disponibilizacdo gratuita através do SUS no ambito do Municipio de Nova Iguacu e do
Estado do Rio de Janeiro.

7. Acerca dos medicamentos pleiteados, Acido Valpréico 500mg e Clobazam 10mg,
informa-se que apresentam indicacdo prevista em bula para o quadro de epilepsia descrito para o
Autor.

8. Quanto & disponibilizacdo no dmbito do Sistema Unico de Salde — SUS, cabe
elucidar que:

e Acido Valproico 500mg esta padronizado pela Secretaria Municipal de Saude de Nova
Iguacu no &mbito da Atencdo Bésica, conforme REMUME deste municipio. A unidade
béasica de saude é responsavel pelo fornecimento.

e Clobazam 10mg — faz parte das linhas de cuidado preconizadas no Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para epilepsia, estando elencado no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) como grupo 2. Conforme disposto no
art. 49 do Titulo IV da Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
que estabelece as normas de execu¢do do CEAF no ambito do SUS, cabe as Secretarias de
Saude dos Estados e ao Distrito Federal a programacédo, aquisicdo, armazenamento e
distribuicdo dos medicamentos que comp8em o grupo 2, desde que garantidas as linhas
de cuidado definidas no PCDT. Contudo, a Secretaria de Estado de Saude do Rio de
Janeiro (SES-RJ) ndo padronizou para o elenco do CEAF o medicamento Clobazam.
Logo, este farmaco ndo é fornecido, no ambito do Estado do Rio de Janeiro, através do
CEAF.

9. Para o tratamento da epilepsia no SUS, a Secretaria de Estado de Saude do Rio de
Janeiro (SES-RJ) padronizou os seguintes medicamentos:

e Por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), a Secretaria
de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ) atualmente disponibiliza: Gabapentina
300mg e 400mg (cépsula); Vigabatrina 500mg (comprimido); Lamotrigina 100mg
(comprimido) e Topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido); Levetiracetam 250mg e
750mg (comprimido) e 100mg/mL (solucéo oral).
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e No ambito da Atencdo Baésica, a Secretaria Municipal de Saude de Nova Iguagu
disponibiliza os seqguintes medicamentos: Valproato de Sodio ou Acido Valprdico 250mg e
500mg (comprimido) 250mg (frasco), Carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL
(frasco), Clonazepam 2mg e 0,5mg (comprimido) e 2,5mg/mL (solucdo oral), Fenitoina
100mg (comprimido), Fenobarbital 100mg (comprimido) e 40mg/mL (frasco).

10. Em consulta ao Sistema Nacional de Gestao da Assisténcia Farmacéutica (HORUS),
verificou-se que o Autor ndo esté cadastrado no CEAF para receber os medicamentos padronizados.

11. Sugere-se a0 médico_assistente gue avalie 0 PCDT da_epilepsia sobre o0s
medicamentos referenciados e gue sdo previstos no tratamento para a faixa etaria do

Requerente.

12. Em caso positivo de substituicdo do medicamento ndo padronizado, devera proceder
COMO Se segue:

e Para ter acesso aos medicamentos disponibilizados pelo CEAF, perfazendo os critérios do
PCDT da epilepsia, a representante legal do Autor devera efetuar cadastro no CEAF, a Av.
Governador Roberto Silveira, 206 - Centro/Nova lguagu, horario de atendimento: 08-17h,
portando: Documentos pessoais: Original e Cdpia de Documento de Identidade ou da
Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cdpia do Cartdo Nacional de Satde/SUS e Copia
do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliagdo e
Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica
em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo,
emitida a menos de 90 dias (validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de
controle — PT SVS/MS N0344/98). Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que o
laudo médico sera substituido pelo Laudo de Solicitagdo, avaliacdo e autorizagdo de
medicamentos (LME), o qual deverd conter a descricdo do quadro clinico do paciente,
mencdao expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos
nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Salde.

e Para se ter acesso aos medicamentos da Atencdo Basica, 0 Autor ou seu representante legal
deverd comparecer a uma unidade basica de salde mais préxima de sua residéncia, portando
receitudrio atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da sua disponibilizacéo.

13. Cumpre informar que a formula infantil para necessidades dietoterapicas especificas
com 1lkcal/ml (Infatrini®), bem como os medicamentos pleiteados, Acido Valprdico 500mg e
Clobazam 10mg, possuem registro na ANVISA.

14. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
123866941 - Pags. 21 e 22, item “DOS PEDIDOS”, subitem “c”) referente ao fornecimento de “...
bem como outros medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda,
se fagcam necessarios ao tratamento da moléstia do autor...” vale ressaltar que ndo é recomendado o
provimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade destes, uma vez que o
uso irracional e indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco a satude.

E o parecer.

A 52 Vara Civel da Comarca de Nova Iguacu do Estado do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

% Naﬁ“ OLIVE.IR_A NIZZO GLEICE Ea?rmsésut-:—éaRlBElRo
Nutricionista
CRN4: 97100061 CRF-RJ 13.253
1D.4216493-1
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Farmacéutica
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FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
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