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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 4245/2025.
Rio de Janeiro, 09 de outubro de 2025.

Processo n° 0820451-20.2025.8.19.0038,
ajuizado por W.D.S.V.T

Trata-se de demanda judicial sobre troca de gastrostomia para nutricdo enteral
(troca do botom) e dos medicamentos clonazepam 0,5mg, fenobarbital 40mg/mL (Gardenal®) e
salbutamol 100mcg (Aerolin® spray).

O Autor, 22 anos (DN: 29/11/2002), portadora de paralisia cerebral, espéstica
(CID10:G80.0), apresenta-se em suporte com uso de tragueostomia e gastrostomia, apresentando
necessidade de troca de boton de gastrostomia por desgaste de uso e ressecamento do material (Num.
185165492 - Pag. 4). Consta a prescrigéo de salbutamol 100mcg (Aerolin® spray)- 02 puffs de 12/12
horas, fenobarbital 40mg/mL (Gardenal®) — 6 gotas a noite por 60 dias e clonazepam 0,5mg — 01
cp ao dia. (Num. 185165492 - P4g.9, 10 e 12).

A paralisia cerebral (PC), também denominada encefalopatia crénica ndo
progressiva da infancia® (ECI), é definida como um grupo heterogéneo e ndo bem delimitado de
sindromes neuroldgicas residuais, causadas por lesbes ndo progressivas do encéfalo imaturo,
manifestando-se basicamente por alteracfes motoras, com padrdes anormais de postura e de
movimento, podendo apresentar distdrbios associados mentais, sensoriais e de comunicacdo?®. A PC
pode ser classificada por dois critérios: pelo tipo de disfungdo motora presente, ou seja, o quadro
clinico resultante, que inclui os tipos extrapiramidal ou discinético (atetoide, coreico e distdnico),
ataxico, misto e espastico; e pela topografia dos prejuizos, ou seja, localizagdo do corpo afetado, que
inclui tetraplegia ou quadriplegia, monoplegia, paraplegia ou diplegia e hemiplegia®.

Ressalta-se que a paralisia cerebral constitui condi¢cdo neuroldgica crbnica que
frequentemente cursa com diversas comorbidades, assim, para que se possa inferir com
seguranca sobre a indicagdo dos farmacos Salbutamol, Fenobarbital e Clonazepam, faz-se
necessaria descricdo clinica mais pormenorizada do quadro do Autor, contemplando diagnosticos
associados, manifestacfes predominantes e objetivos terapéuticos pretendidos

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados, insta
informar que:

e Fenobarbital 40mg/mL e salbutamol 100mcg encontra-se padronizada pela Secretaria
Municipal de Saude de Nova Iguacgu, no ambito da atencdo Basica, conforme previsto na
Remume deste Municipio. Para obter informacdes acerca do acesso, a Representante legal
do_Autor deverd comparecer a Unidade Basica de Saude mais proxima de sua
residéncia, munida de receituario atualizado.

1 CARGNIN, A. P. M.; MAZZITELLI, C. Proposta de tratamento fisioterapéutico para criangas portadoras de paralisia cerebral
espastica, com énfase nas alteragdes musculoesqueléticas. Revista de Neurociéncias, Sao Paulo, v. 11, n. 1, p. 34-9, 2003. Disponivel
em:

<https://webcache.googleusercontent.com/search?q=cache: IKx4YyQKPw8J:https://periodicos.unifesp.br/index.php/neurociencias/article
Iview/8892&cd=1&hl=pt-BR&ct=cInk&gl=br>. Acesso em: 09 out.. 2025.

2 GOMES, C. et al. Paralisia Cerebral. In: LIANZA, S. Medicina de Reabilitagdo. 4. ed. Rio de Janeiro: Guanabara Koogan, 2007.

8 LEITE, J. M. R. S.; PRADO, G. F. Paralisia Cerebral: Aspectos Fisioterapéuticos e Clinicos. Revista Neurociéncias, Sio Paulo, v. 12,
n. 1, 2004. Disponivel em: <https://periodicos.unifesp.br/index.php/neurociencias/article/view/8886>. Acesso em: 09 out. 2025.
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e Clonazepam 0,5 mg encontra-se listado na Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais
(REMUME 2021) de Nova Iguacu, porém sendo disponibilizado apenas em ambito
hospitalar, desta forma, o acesso pela via administrativa é inviavel

Todos os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (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 autorizagdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)*.

De acordo com publicacdo 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 Maximo 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®:

e Salbutamol 100mcg suspenséo inalatoria com 200 acionamentos possui pre¢o maximo de
venda ao governo de R$ 17,11;

e Fenobarbital 40mg/mL frasco 20mL possui prego maximo de venda ao governo de R$ 6,54;

e Clonazepam 0,5mg com 30 comprimidos possui preco maximo de venda ao governo de R$
4,76

Considerando o clonazepan 0,5mg, ndo disponibilizado em nenhuma esfera do
SUS, o custo estimado anual seria de R$ 57,12

As doencas neuromusculares agrupam-se diferentes afec¢bes decorrentes do
acometimento primério da unidade motora. Nas criangas, a maior parte destas afeccdes €
geneticamente determinada, sendo as doencas neuromusculares adquiridas bem mais raras do que
em adultos. Dependendo do tipo de doenga neuromuscular, alguns recém-nascidos e lactentes
gravemente comprometidos manifestam dificuldade para sugar e deglutir, bem como insuficiéncia
respiratoria’.

A gastrostomia é um procedimento cirlrgico que consiste em um pequeno corte
entre a parede abdominal e o estdmago, onde € inserida uma sonda flexivel de alimentacéo ou terapia
nutricional enteral (TNE). A TNE se refere ao fornecimento de nutrientes por meio de sondas, nas
condi¢es de salde nas quais 0s pacientes ndo conseguem ingerir alimentos via oral, mas possuem o
sistema digestorio normal e funcional. As formas de administracdo da TNE sé&o classificadas como
de curta duracéo (administradas por menos de quatro semanas) e de longa duragdo (administradas
por mais de quatro semanas). As de curta duracdo sdo as sondas nasogastricas e as nasoenterais. Ja

“BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 09
out. 2025.

SBRASIL 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_ 20250205_114155690.pdf >. Acesso em: 09 out. 2025.
SBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Preco Maximo ao
Governo. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoi YjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6ImI2N2FmM]jN
mMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29 >. Acesso em09 out.
2025.

" Scielo. REED, U. C. Doengas neuromusculares. Jornal de Pediatria - v. 78, supl.1, 2002. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/jped/a/qgz5Mq3vdZSrs9j4qrnhzhK/?format=pdf>. Acesso em: 14 out. 2025.
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as de longa duracgdo séo as jejunostomias e as gastrostomias. As sondas sdo tubos flexiveis produzidos
com distintos materiais e de tamanhos variados. Elas podem ser longas ou curtas (também chamadas
de nivel de pele ou Botton)®.

Diante do exposto, informa-se que a troca de sonda de gastrostomia tipo botton,
estd_indicado ao manejo da condigcdo clinica do Autor — paralisia cerebral, espastica (Num.
185165492 - P4g. 4).

Quanto a disponibilizacdo dos pleitos no ambito do SUS, seguem as seguintes

informacoes:

Acerca da sonda Botton, elucida-se que, no dia 06 de outubro de 2021, os membros
do Plenério da Conitec, em sua 1022 Reunido Ordinaria, deliberaram por unanimidade recomendar a
incorporacdo da sonda de gastrostomia botton para alimentacdo enteral exclusiva ou parcial de
criangas e adolescentes, no SUS. Assim, de acordo com a Portaria SCTIE/MS n° 70, de 9 de
novembro de 2021, torna pablica a decisio de incorporar, no ambito do Sistema Unico de Satde -
SUS, a sonda botton para gastrostomia em criancas e adolescentes®.

No entanto, até a presente data, ndo ha descricdo do dispositivo sonda Botton na
Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Préteses e Materiais Especiais do Sistema Unico
de Saude - SUS (SIGTAP). Assim, ndo foi localizada nenhuma forma de acesso pela via
administrativa a este insumo no dmbito do estado do Rio de Janeiro, bem como ndo foram
identificados outros insumos que possam configurar alternativa.

Destaca-se que o kit de extensores para sonda de gastrostomia ndo_integra
nenhuma lista oficial para fornecimento através do SUS, no &mbito do municipio de Nova lguagu e
do estado do Rio de Janeiro.

Ressalta-se que sonda de gastrostomia tipo Botton, extensores para sonda de
gastrostomia possuem registros ativos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

A 42 Vara Civel da Comarca de Nova lguacu 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

8 Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagdo Tecnologias no SUS (Conitec). Relatério para Sociedade. Informagdes Sobre
Recomendacdes de Incorporacéo de Medicamentos e Outras Tecnologias no SUS. Sonda Botton para Gastrostomia em Criangas e
Adolescentes, 2021. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2021/Sociedade/20211123_resoc291_sonda_botton_gastrostomia_final.pdf >. Acesso em: 14 out. 2025.

° Comissao Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satdde — SUS. Relatério de recomendagao. Sonda Botton para
gastrostomia em criangas e adolescentes. Outubro, 2021. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
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