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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 4221/2025
Rio de Janeiro, 20 de outubro de 2025.

Processo n° 0810340-80.2025.8.19.0036
ajuizado por J.G.D.S..

Em atendimento a Decis&o Judicial (), seguem as informagoes.

Trata-se de demanda com pleito de composto lacteo Ninho® sem lactose, leite
Fortini® sem sabor, hidratante corporal (Cetaphil®), Oxcarbazepina 60mg/ml (Trileptal®) e
transporte veicular (Num. 226596742 - Pag. 3).

Trata-se de Autor, de 11 anos de idade (DN: 20/03/2014), portador de encefalopatia
crbnica por asfixia perinatal grave (CID-10: G80.0) e epilepsia, sem controle esfincteriano e com
risco de desnutri¢cdo caso ndo receba dieta hipercaldrica. Sendo prescritos: 16 latas do composto
lacteo Ninho® sem lactose (lUnico leite aceitado pelo Autor), 30 latas de leite Fortini® sem sabor
que é um leite hipercaldrico, 17 pacotes de fralda geriatrica tamanho P (Bigfral® ou Tena®) ao més,
07 frascos de hidratante corporal (Cetaphil®) para que a pele ndo seja afetada por escaras devido
as orteses usadas pelo Autor, clobazam 10mg (frisium®) — 2,5comprimidos ao dia, topiramato 25mg
— 03 comprimidos 02 vezes ao dia e Oxcarbazepina 60mg/ml (Trileptal®) — 8,5mL 2 x ao dia (Num.
226603872 - Pag. 1).

No gue tange ao pleito do composto lacteo Ninho® sem lactose:

Participa-se que na intolerancia a lactose ocorre uma incapacidade de digerir o
acgucar do leite (lactose), geralmente ocasionada pela deficiéncia de lactase (enzima que digere a
lactose), gerando sintomas como distensdo abdominal, flatuléncia, diarreia e dor abdominal. O
manejo desse quadro consiste na reducdo ou eliminagdo do consumo de leite e derivados durante
toda a vida ou por um periodo especifico, se a natureza do quadro for transitéria, podendo haver a
sua substituicdo por versdes de produtos lacteos com restricdo de lactose ou produtos que ndo
contenham leite em sua composicéo®.

Salienta-se que segundo o Ministério da Saude, uma alimentacdo saudavel deve ser
composta por todos os grupos alimentares (feijoes, cereais, raizes e tubérculos, legumes e verduras,
frutas, castanhas e nozes, leite e queijos, carnes e ovos). Com relagdo ao grupo do leite, é indicado
0o consumo de 3 porcbes de 200mL/dia, totalizando ao maximo 600mL/dia, visando
principalmente ao alcance das recomendacdes diarias de ingestdo de calcio?®.

7

Mediante 0 exposto, ressalta-se que & viavel o uso de composto lacteo com
restricdo de lactose (Ninho® Zero Lactose), embora o quadro clinico do Autor ndo atribua o
diagnostico de intolerancia a lactose, o laudo médico descreve... “esse leite € o Unico tolerado por

! MAHAN, L.K. & SWIFT, K.M. Tratamento Clinico Nutricional para Reacdes Adversas a Alimentos: Alergia e Intolerancia Alimentar.
In: MAHAN, L.K., ESCOTT-STUMP, S, RAYMOND, J.L. Krause, alimentos, nutri¢do e dietoterapia. 132 ed. Rio de janeiro: Elsevier.
2 BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Atengdo a Salde. Departamento de Atengdo Basica. Guia alimentar para a populagdo
brasileira: promovendo a alimentago saudavel. — Brasilia: Ministério da Satde, 2014. Disponivel em:
<http://www4.planalto.gov.br/consea/publicacoes/alimentacao-adequada-e-saudavel/guia-alimentar-para-a-populacao-brasileira-2014/8-
guia-alimentar-para-a-populacao-brasileira-2014.pdf>. Acesso em: 20 out. 2025.

3 BRASIL. Ministério da Saide. Secretaria de Atencdo a Satde. Departamento de Atengdo Basica. Guia alimentar para a populagéo
brasileira: promovendo a alimentagéo saudavel. — Brasilia: Ministério da Satde, 2008. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/guia_alimentar_populacao_brasileira_2008.pdf >. Acesso em: 20 out. 2025.
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Jodo nesse momento. J& tentamos outros, mas ele sempre apresenta vomitos.” visando ao auxilio
na manutengdo do aporte de diario de célcio®. Acrescenta-se que, além do composto lacteo com
restricdo de lactose, pode-se utilizar também leite para dietas com restricdo de lactose, nas versdes
em po ou liquida.

Nesse contexto, para o atendimento do volume méximo diério recomendado
(600mL/dia) seria necessaria a oferta de 75g/dia, totalizando 6 latas de 380g/més de Ninho® Zero
Lactose, e ndo as 16 latas prescritas e pleiteadas*?.

Com relacdo a férmula pediatrica para nutricdo enteral e oral, normocalérica

(Fortini):

Ressalta-se que individuos com paralisia cerebral frequentemente apresentam
problemas de alimentacdo e degluticdo que podem levar a piora do estado nutricional,
aspiracgao cronica e infeccbes respiratérias. Em todo o espectro da paralisia cerebral, o déficit no
estado nutricional pode ser causado por varios fatores, desde ingestdo inadequada, disfagia oral,
disfagia orofaringea, refluxo gastroesofagico (RGE), aspiracdo cronica e questdes comportamentais®.

Quanto ao estado nutricional do Autor, ndo foram informados seus dados
antropométricos (peso e comprimento) impossibilitando aplica-los aos graficos de crescimento
especifico para de criancas e adolescentes com Paralisia Cerebral®, e verificar se 0 mesmo se
encontra em risco nutricional ou com quadro de desnutricdo instalado.

Diante do exposto, 0 uso de suplementos nutricionais industrializados esté indicado,
guando o individuo é incapaz de ingerir suas necessidades energéticas através da dieta oral
constituida por alimentos in natura ou mediante comprometimento do estado nutricional’. Sendo
assim, neste contexto, pelo quadro clinico de Encefalopatia cronica por asfixia perinatal grave,
epilepsia, sem controle esfincteriano e com risco de desnutricdo pode ser viavel o uso de
suplementacgdo nutricional com produto industrializado, para auxiliar na recuperagdo nutricional do
Autor.

De acordo com o fabricante Danone, Fortini se trata de uma linha de férmula
pedidtrica para nutri¢do enteral e oral para criangas de 3 a 10 anos. A linha é composta por Fortini
Complete, Fortini Plus e Fortini Plus Multi Fiber®®10,

Sendo assim, para que este nlcleo possa inferir com seguranga quanto a adequacao
da quantidade do suplemento nutricional para o Autor, sugere-se a emissdao de novo documento
nutricional com as seguintes informagdes:

i) dados antropométricos (peso e comprimento, aferidos ou estimados) atuais para
avaliacdo do estado nutricional do Autor;
ii) quantidade diéria e mensal prescrita (n° de medidas por volume, n° de vezes ao dia;

4 Nestlé FamilyNes® loja oficial. Ninho® zero lactose. Disponivel em: < https://www.lojafamilynes.com.br/leite-em-po-novo-ninho-zero-
lactose-380g>. Acesso em: 20 out. 2025.

5 Interventions for Feeding and Nutrition in Cerebral Palsy [Internet]. Disponivel em:
<https://www.nchi.nlm.nih.gov/books/NBK132431/>. Acesso em: 20 out. 2025.

® Life Expectancy. New Growth Charts — Cerebral Palsy. Disponivel em:

< http://www.lifeexpectancy.org/articles/NewGrowthCharts.shtml>. Acesso em: 20 out. 2025.

"WAITZBERG, D. L. Nutrigdo oral, enteral e parenteral na pratica clinica. 3 edi¢do. S&o Paulo: Editora Atheneu, 2006.

8 Mundo Danone. Fortini complete. Disponivel em: < https://www.mundodanone.com.br/fortini-complete-400g/p >Acesso em: 20 out.
2025.

® Mundo Danone. Fortini Plus p6. Disponivel em: < https://www.mundodanone.com.br/fortini-po-baunilha-400g/p >Acesso em: 20 out.
2025.

10 Mundo Danone. Fortini Plus Multi Fiber. Disponivel em: < https://www.mundodanone.com.br/fortini-mf-200ml-chocolate/p>. Acesso
em: 20 out. 2025.
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iii) plano alimentar habitual (via de alimentacdo, refei¢ces que realiza ao longo de um
dia, com a relacéo dos alimentos habitualmente consumidos e suas quantidades em
medidas caseiras ou gramas, consisténcia da dieta, horérios e aceitagao).

Reitera-se que, individuos em uso de formulas enterais ou suplementos alimentares
industrializados necessitam de reavaliacdes periddicas, visando verificar a evolugdo do quadro
clinico e a necessidade da permanéncia ou alteracdo da terapia nutricional inicialmente proposta.
Neste contexto, sugere-se que seja estabelecido o periodo de uso do suplemento nutricional
prescrito.

Cumpre informar que os produtos nutricionais da linha Fortini possuem registro
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Ressalta-se que o alimento composto lacteo com maltodextrina para dietas com
restricdo de lactose (Ninho® Zero Lactose) é dispensado da obrigatoriedade de registro para
comercializacdo pela ANVISA, tratando-se de alimento de origem animal regulado pelo Ministério
da Agricultura e Pecuéria (MAPA),

Acrescenta-se que o0s processos licitatérios obedecem a descri¢do do produto e ndo
a marca comercial bem como & opgdo 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.

Informa-se que composto lacteo para dietas com restricdo de lactose, como a
opcéo prescrita (Ninho® Zero Lactose) ou similar e formula pediatrica para nutricdo enteral e
oral, normocaldrica (Fortini) ndo_integram nenhuma lista para disponibilizacdo gratuita
através do SUS, no ambito do municipio de Nildpolis e do Estado do Rio de Janeiro.

Sobre o cosmético e 0 medicamento pleiteado:

Isto posto, informa-se que o cosmético hidratante corporal (Cetaphil®) e o
medicamento Oxcarbazepina 60mg/ml (Trileptal®) estdo_indicados ao tratamento do quadro
clinico do Autor.

No que tange a sua disponibilizacdo, pelo SUS, insta informar que:

e creme hidratante (Cetaphil®) e Oxcarbazepina 60mg/ml (Trileptal®) nado
integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico
e Especializado) para dispensacdao no SUS, no ambito do municipio de Nil6polis e
do Estado do Rio de Janeiro. Dessa forma, ndo cabe o seu fornecimento a nenhuma
das esferas de gestdo do SUS.

Para o tratamento da Epilepsia, o Ministério da Satde publicou o Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT?') da Epilepsia destaca-se que foi aprovado o novo PCDT da
Epilepsia pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de tecnologias no SUS - CONITEC?, porém
ainda ndo foi publicado. Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Satde do Rio de Janeiro (SES/RJ)
disponibiliza, por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os
seguintes medicamentos: Gabapentina 300mg e 400mg (cépsula), Vigabatrina 500mg (comprimido),
Lamotrigina 100mg (comprimido), Levetiracetam 100mg/mL (solucdo oral); 250mg e 750mg
(comprimido) e Topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido). No ambito da Atengdo Basica, a

1 Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento. RTIQ - Leite e seus derivados. Disponivel em:< https://www.gov.br/agricultura/pt-
br/assuntos/suasa/regulamentos-tecnicos-de-identidade-e-qualidade-de-produtos-de-origem-animal-1/rtig-leite-e-seus-derivados>.
Acesso em: 20 out. 2025.

2BRASIL. Ministério da Satde. Comissio Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde. PCDT em elaborago.
Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 20
out. 2025.
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Secretaria Municipal de Saiude de Nova lguagu, conforme relacdo municipal de medicamentos
(REMUME-Nova lguagu 2022) disponibiliza: Acido Valproico 250mg e 500mg (comprimido) e
50mg/mL (xarope), Carbamazepina 200mg e 2% (suspensdo oral), Fenitoina 100mg (comprimido),
Fenobarbital 100mg (comprimido) e 4% (solugéo oral), Clonazepam 2,5mg/mL.

Cabe ressaltar ainda que 0o PCDT faz referéncia a Oxcarbazepina, mencionando que
este medicamento ndo esta indicado neste Protocolo, visto ndo possuir vantagens terapéuticas
em relacdo aos demais agentes constantes no elenco de medicamentos disponiveis. O Unico
estudo com evidéncia classe | no tratamento de crises focais em criancgas, o farmaco foi comparado
a fenitoina. A literatura carece de estudos comparativos entre a oxcarbazepina e a carbamazepina,
gue é considerada farmaco de primeira escolha para tratamento desse nicho de pacientes®.

Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que o Autor ndo esta cadastrado no CEAF para recebimento de
medicamentos padronizados para o tratamento de epilepsia. Consta apenas o cadastro para a retirada
de Leuprorrelina 3,75mg.

Cabe informar que em documento advocaticio, é informado que ... 0 Autor ajuizou
anteriormente 0 processo n°® 0010365- 10.2017.8.19.0036 cuja R. Sentenca determinou o
fornecimento de fraldas descartaveis, os medicamentos Clobazan 10mg (Frisium®), Topiramato 25
mg e Vigabatrina 500 mg ...”

Contudo, caso médico assistente considere indicado e viavel o uso de algum dos
medicamentos disponibilizados no CEAF (ainda ndo empregados no plano terapéutico do Autor,
como adjuvantes no tratamento da epilepsia, estando o Autor dentro dos critérios para
dispensacédo, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidagdo n° 2/GM/MS e n°
6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execugédo
do CEAF no ambito do SUS, a representante legal do Requerente devera atualizar cadastro junto
ao CEAF, comparecendo a Rio Farmes Nova lguacu - Rua Governador Roberto Silveira, 206 —
Centro - Nova lguacu. Tel.: (21) 98169-4917 / 98175-1921munida de documentos médicos: Laudo
de Solicitagao, Avaliagdo e Autorizacdo 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.

Nesse caso, o0 médico assistente deve observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacéo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual
devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do diagnostico, tendo
como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

Para 0 acesso aos medicamentos disponibilizados no &mbito da Atencdo Basica, apds
autorizacdo médica, a representante legal do Autor portando receituario atualizado, devera
comparecer a Unidade Basica de Satde mais proxima de sua residéncia a fim de receber informagoes
guanto ao fornecimento destes.

A Oxcarbazepina 60mg/ml ndo foi submetida a anélise da Comissdo Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias do Ministério da Satide (CONITEC-MS)®.

BBRASIL. Ministério da Satide. Comiss&o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em:
20 out. 2025.
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Os itens pleiteados hidratante corporal (Cetaphil®) e o medicamento
Oxcarbazepina 60mg/ml (Trileptal®) possuem registro valido na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (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 preco maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)*.

De acordo com publicagdo da CMED?®, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego Méximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, para a aliquota ICMS 0%, tem-se'®: Oxcarbazepina 60mg/ml (Trileptal®) com 100mL
possui preco maximo de venda ao governo de R$ 44,58.

Conforme laudo médico acostado aos autos (Num. 226603872 - Pag. 1), 0 custo
anual estimado do medicamento pleiteado e ndo disponibilizado é de R$ 3.209,76, segundo a Tabela
de Precos CMED’, para o ICMS 0%.

Adicionalmente, informa-se que o fornecimento de informagfes acerca de
transporte veicular — disponibilizacao de veiculo para a conducdo do Autor ndo consta no
escopo de atuacdo deste Nucleo.

Por fim, quanto ao pedido Autoral (Num. 226596742 - Pag. 3 e 4, itens “c” e “e”)
referente a “... todo e qualquer medicamento(s), insumo(s), utensilio(s), aparelhos(s),
equipamento(s), de que venha a necessitar o Autor por tempo indeterminado no curso do seu
tratamento ...” vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de
laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

A 12 Vara Civel da Comarca de Nilépolis 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

“BRASIL Ministério da Satide. 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>. Acesso
em: 20 out 2025.

1SBRASIL Ministério da Satide. 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_ 20250205_114155690.pdf >. Acesso em: 20 out. 2025.
BBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Prego Méaximo ao
Governo. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmEINDEyliwidCI6ImI2N2FmMj
NmMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29 >. Acesso em: 20
out. 2025.
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