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A presente acdo se refere a solicitagdo dos medicamentos escitalopram 20 mg/ml,
macrogol 3350 + bicarbonato de sédio + cloreto de sodio + cloreto de potassio (Muvinlax®); do
suplemento alimentar Bacillus clausii (enterogermina®) e da dieta enteral Fresubin®Original; e do
insumo fraldas descartaveis geriatricas (Num. 141650025 - P4gs. 4 e 5).

Trata-se de Autora, de 28 anos de idade (carteira de identidade - Num. 141650026 -
Pag. 2), portadora da Sindrome de Gorling Goltz, apresentando distrofia 6ssea (cadeirante),
maultiplos carcinomas basocelulares, agenesia renal, bexiga neurogénica com necessidade de uso
crébnico de sonda vesical de demora, agenesia de globo ocular, labio leporino abordado
cirurgicamente aos 10 anos, além de agressividade. Apresentou mdltiplas internagdes por infeccbes
urinarias e fecalomas. Possui gastrostomia desde os 10 anos, magreza acentuada (Peso 15,5kg -
115 cm -> IMC 11,72). Apresenta dependéncia completa de cuidados, e necessita de nutricio
adequada e do uso dos medicamentos e insumo: cefalexina 500 mg (risco de infeccdo urinaria),
escitalopram 20 mg/ml (risco de agitacdo), enterogermina - 30 flaconetes no més (risco de
constipacdo / fecaloma); macrogol 3350 + bicarbonato de sédio + cloreto de sddio + cloreto de
potassio (Muvinlax®) 30 sachés por més (risco de constipacdo / fecaloma); supositério de glicerina,
simeticona 75mg/mL (Luftal®) (risco de dor abdominal/gases); dietas sugeridas: Nutrison fiber® 1.0
(Danone)/Trophic 1,0 (Pro Diet)/Fresubin original 1.0 (Fresenius)/Nutricomp Standard
(1,0)/Fresubin Fibre (Fresenius). De preferéncia, Fresubin Original 1.0 (Fresenius) - Quantidade: 0,5
litro/dia - 15 litros/més e fraldas descartaveis geriatricas — tamanho P (Num. 141650027 - Pag. 13).

Informa-se que 0 medicamento pleiteado macrogol 3350 + bicarbonato de sodio +
cloreto de sodio + cloreto de potassio (Muvinlax®) esta indicado o tratamento do quadro clinico
apresentado pela Autora, descrito no documento médico acostado aos autos processuais.

Quanto ao medicamento pleiteado escitalopram 20 mg/ml, ndo possui indicagdo em
bula® para o manejo da condi¢éo clinica apresentada pela Autora. Nesta situacdo, configura uso off-
label.

O uso off-label de um medicamento significa que 0 mesmo ainda nao foi autorizado
por uma agéncia reguladora, para o tratamento de determinada patologia. Entretanto, isso ndo implica
gue seja incorreto. Pode, ainda, estar sendo estudado, ou em fase de aprovacdo pela agéncia
reguladora. Em geral, esse tipo de prescri¢do é motivado por uma analogia da patologia do individuo
com outra semelhante, ou por base fisiopatolégica, que o médico acredite que possa vir a beneficiar

! Bula do medicamento oxalato de escitalopram por Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/detalhe/1302921?nomeProduto=OXALAT0%20DE%20ESCITALOPRAM. Acesso em: 30
out. 2024.
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0 paciente. Entretanto, em grande parte das vezes, trata-se de uso essencialmente correto, apenas
ainda ndo aprovado?®.

Excepcionalmente a ANVISA pode autorizar o uso de um medicamento para uma
indicacdo que ndo conste em bula, conforme previsto no Artigo 21 do Decreto 8.077, de 14 de agosto
de 20133. Contudo, atualmente, ndo ha autorizacdo excepcional pela ANVISA para o uso off label
do medicamento escitalopram, para quadro clinico de agitacao.

A Lei n® 14.313, de 21 de marco de 2022, que dispGe sobre os processos de
incorporacdo de tecnologias ao SUS e sobre a utilizacdo pelo SUS de medicamentos cuja indicacdo
de uso seja distinta daquela aprovada no registro da ANVISA, desde que seu uso tenha sido
recomendado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde
(Conitec), demonstradas as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a
seguranca, e esteja padronizado em protocolo estabelecido pelo Ministério da Salde.

O medicamento escitalopram nao foi avaliado pela Conitec para o tratamento do
quadro clinico em tela.

Este Nucleo buscou por evidéncias cientificas para avaliar a indicacdo do
medicamento escitalopram, no quadro clinico de agitacao.

Ainda que alguns antidepressivos, como os inibidores seletivos da recaptura de
serotonina (classe do escitalopram), possam aumentar a atividade serotoninérgica no SNC, esses
farmacos ndo sdo comumente sugeridos para o tratamento da agressividade aumentada. No entanto,
quando um medicamento antidepressivo é necessario, como no caso do tratamento da depressdo, e
uma intervencgdo antiagressiva é também util, um ISRS é claramente uma opcdo mais viavel do que
um antidepressivo que aumenta a atividade noradrenérgica ou dopaminérgica, que poderia causar 0
efeito oposto, levando a maior impulsividade e comportamento agressivo®.

Quanto a disponibilizacdo no ambito do SUS, elucida-se:

e Escitalopram 20 mg/ml e macrogol 3350 + bicarbonato de sédio + cloreto de sédio +
cloreto de potassio (Muvinlax®) ndo_integram nenhuma lista oficial de medicamentos/
insumos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no
ambito do Municipio de Sdo Goncalo e do Estado do Rio de Janeiro. Logo, ndo cabe seu
fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

Em alternativa ao pleito, a Secretaria Municipal de Salde de Sdo Gongalo
padronizou, no &mbito da Atencdo Bésica, conforme sua relagdo de medicamentos (REMUME- Séo
Goncalo), os seguintes medicamentos: 6leo mineral 100mL (solugdo) e glicerina supositorio, este
Gltimo a autora ja faz uso.

Dessa forma, recomenda-se avaliagdo médica acerca da possibilidade de a Autora
fazer uso dos medicamentos padronizados no SUS, devendo a representante legal dirigir-se a unidade
basica de salde mais proxima de sua residéncia, portando receituario medico devidamente
preenchido.

2PAULA, C.S. e al. Centro de informag@es sobre medicamentos e o uso off label. Rev. Bras. Farm., vol. 91, n° 1, p.3-8, 2010.
Disponivel em: < https://revistajrg.com/index.php/jrg/article/view/239f>. Acesso em: 30 out. 2024.

3 BRASIL. Decreto N° 8.077, de 14 de agosto de 2013. Regulamenta as condicdes para o funcionamento de empresas sujeitas ao
licenciamento sanitério, e o registro, controle e monitoramento, no dmbito da vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata a Lei n°
6.360, de 23 de setembro de 1976, e dé outras providéncias. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_At02011-
2014/2013/Decreto/D8077.htm>. Acesso em: 30 out. 2024.

4 Schmidt, P.A. Tratamento farmacoldgico da impulsividade e do comportamento agressivo. Artigos « Braz. J. Psychiatry 31 (suppl
2); Out 2009. Disponivel em: <https://www.scielo.br/j/rbp/a/7TMFkZg9NXrjVgNsjymKgZPc/>. Acesso em: 30 out. 2024.
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Os medicamentos aqui pleiteados apresentam registro valido na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

A respeito do suplemento alimentar Bacillus clausii (enterogermina®), informa-se
que de acordo com o fabricante, se trata de suplemento a base de bactérias probioticas encapsuladas
(esporos) que permitem a chegada segura até o intestino, onde reestabelecem e equilibram a
microbiota intestinal, contribuindo para a salide gastrointestinal®.

De acordo com a literatura consultada, o uso de probidticos para tratamento de
constipacdo pode ter algum beneficio, foram estudados especialmente o uso das cepas
bifidobacterium lactis e bifidobacterium longum®.

Dessa forma, o uso de Bacillus clausii (enterogermina®) pode estar indicado para
auxiliar no tratamento do quadro de constipac¢do cronica apresentado pela Autora.

Conforme a RDC 240/2018 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), os alimentos e suplementos alimentares com obrigatoriedade de registro sanitario sdo
aqueles que se incluem nas seguintes categorias: alimentos com alegagdo de propriedade funcional
e/ou de saude, novos alimentos e novos ingredientes, suplementos alimentares contendo enzimas ou
probidticos, alimentos infantis e formulas para nutricdo enteral’. Os demais suplementos séo
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 importagao®.

Nesse contexto, Bacillus clausii (enterogermina®) possui obrigatoriedade de
registro pela ANVISA, porém, em consulta, foi verificado que ele estaria com o registro vencido em
agosto de 2024.

Salienta-se que os processos licitatorios obedecem a descri¢do do produto e ndo a
marca comercial bem como a opgdo mais vantajosa para a administracdo publica, permitindo a ampla
concorréncia, em conformidade com a Lei 14.133/2021, que institui normas para licitacGes e
contratos da Administragdo Pudblica.

Ressalta-se que suplementos alimentares contendo probidticos ndo_integram
nenhuma lista para dispensagdo pelo SUS, no &mbito do municipio de S&o Gongalo e do estado do
Rio de Janeiro.

A respeito da dieta enteral Fresubin®Original, de acordo com a Diretriz
Brasileira de Terapia Nutricional Domiciliar, em pacientes em terapia nutricional domiciliar
com gastrostomia, é recomendado gue seja ofertada dieta mista, onde é intercalada a oferta de dieta
artesanal com dieta industrializada ou modulos industrializados, ou dieta industrializada, mediante o
quadro de distarbio metabdlico, desnutricdo, lesdo por pressdo, ou mas condicfes higiénico-
sanitarias®.

5 Enterogermina. Disponivel em <https://www.enterogermina.com/pt-br/produto/enterogermina-adulto>. Acesso em: 30 de out.2024.

6 NIH. Probiotics: usefulness and safety. Disponivel em <https://www.nccih.nih.gov/health/probiotics-usefulness-and-safety>. Acesso
em: 30 de out.2024.

7BRASIL. RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 240, DE 26 DE JULHO DE 2018. Ministério da Satde. Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Disponivel em:
<http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/3898888/%281%29RDC_240_2018_COMP.pdf/779c2f17-de8c-41ae-9752-
62cfbf6b1077>. Acesso em: 30 out. 2024.

8 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: 30 out. 2024.

9 Sociedade Brasileira de Nutricdo Parenteral e Enteral. Diretriz Brasileira de Terapia Nutricional Domiciliar. BRASPEN J 2018; 33
(Supl 1):37-46. Disponivel em: < https://www.braspen.org/_files/ugd/a8daef 695255f33d114cdfbad8h437486232e7.pdf >. Acesso em:
30 de out.2024.
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A respeito do estado nutricional da autora, os dados antropométricos acostados
(peso0:15,5kg, altura:1,15m, IMC:11,72kg/m?) indicam magreza grau 11, segundo o indice de massa
corporal (IMC) para adultos®®.

Nesse contexto, ratifica-se que esta indicado o uso de dieta enteral
industrializada.

A titulo de elucidacdo, quanto a dieta enteral prescrita e pleiteada, informa-se que:

e Fresubin® Original (500ml/dia) — férmula padrdo para uso enteral normocal6rica e
normoproteica, fornece 500 kcal e 38g de proteina em 500ml. Forma de apresentacdo em
EasyBag de 500ml e 1L, que permite administragdo por sistema aberto ou fechado®®.

Ressalta-se que tal quantitativo representa 32 kcal/kg de peso/dia e 2,49 de
proteina/kg de peso/dia (peso da autora:15,5kg), indicando dieta hipercalérica e hiperproteica, sendo
compativel com a necessidade nutricional atual da Autora®.

Destaca-se que individuos em terapia nutricional enteral necessitam de
reavaliacdes periddicas, visando verificar a evolugcdo do quadro clinico e a necessidade da
permanéncia ou alteracdo da terapia nutricional inicialmente proposta.

Ressalta-se que ndo foi especificada a técnica (bolus, gravitacional ou bomba
infusora) e 0s insumos necessarios (seringa, equipo, frasco plastico) para a administragdo da dieta
enteral. Contudo, salienta-se que pacientes em domicilio em uso de sonda de gastrostomia o
método de administracdo predominante é em bolus com o uso de seringa, sendo necessaria a
utilizacdo de opcdes de dietas enterais com embalagens em sistema aberto (Tetra Pak ou Tetra Square
ou em po para reconstituicdo)*?.

Cumpre informar que Fresubin® Original possui_registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Ressalta-se que dietas enterais ndo integram nenhuma lista para dispensacédo pelo
SUS, no ambito do municipio de S&o Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro.

Informa-se ainda que o insumo fraldas descartaveis geriatricas esta indicado ao
manejo do quadro clinico que acomete a Autora (Num. 141650027 - Pag. 13).

No entanto, ndo estd padronizado em nenhuma lista para dispensacdo no SUS, no
ambito do municipio de Sdo Gongcalo e do Estado do Rio de Janeiro. Ademais, cumpre esclarecer
gue ndo existem alternativas terapéuticas, no ambito do SUS, que possam substituir 0 insumo
pleiteado.

Destaca-se ainda gque o insumo requerido se trata de produto dispensado de
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

E o parecer.

10 BRASIL. Manual de terapia nutricional na atengéo especializada hospitalar no ambito do Sistema Unico de Salide — SUS [recurso
eletronico]/Ministério da Salde, Secretaria de Atengdo a Salde, Departamento de Atencdo Especializada e Temética. Brasilia:
Ministério da Sadde, 2016. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_terapia_nutricional_atencao_especializada.pdf>. Acesso em: 30 de out.2024.

11 Fresenius Kabi. Fresubin® Original. Disponivel em <https://www.fresubin.com/br/sites/default/files/2022-
06/FichaTecnicaFresubinOriginal.pdf>. Acesso em: 30 de out.2024.

12 Nestlé Health Science. Manual de Orientagdo Nutricional Enteral em Domicilio. Disponivel em:
<https://www.nestlehealthscience.com.br/sites/default/files/2021-
02/Orientacao_Nutricional_Enteral_em_Domicilio_Manual_22.07_AF.pdf>. Acesso em: 30 out. 2024.
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Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica
CRF- RJ 13065

ID. 4.391.364-4
JULIANA DE ASEVEDO BRUTT RAMIRO MARCELINO
Farmacéutica RODRIGUES DA SILVA
CRF-RJ 8296 Assistente de Coordenagéo
ID.5074441-0 1 A NIELE REIS DA CUNHA 15 BAIBR® COELHO FREITAS
Nutricionista MAT. 315170%Rfermeira
CRN4 14100900 COREN/RJ 330.191
ID. 5035482-5 ID: 4466837-6

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