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Trata-se de Autora, de 6 anos de idade, apresentando os diagndsticos de
microcefalia e epilepsia, com crises convulsivas, sem controle de suas atividades motoras e
fisioldgicas, totalmente dependente de terceiros. Alimenta-se por meio de gastrostomia, sem
previsao de reversao em periodo préoximo (Num. 143268512 - Pag. 1 e 2), solicitando o fornecimento
dos medicamentos, insumos, equipamentos e tratamentos prescritos (Num. 143268503 - Pag.
11).

Apos analise dos documentos médicos acostados ao processo, este Nucleo verificou
que ndo hé pedido ou citacdo de equipamentos ou tratamentos especificos para a Autora. Assim,
ressalta-se que as informacGes abaixo estdo relacionadas aos medicamentos e insumos prescritos
(seringa descartavel 10mL sem agulha com bico, seringa descartavel 60 mL sem agulha com
bico, sonda de gastrostomia nivel de pele tipo botton 18FR 2,5 cm e 0os medicamentos: valproato
de sodio/acido valproico 250mg/smL (Depakene®), levetiracetam 100mg/ml (solucdo oral),
topiramato 100mg (comprimido), clobazam 10mg (Frisium®) e gabapentina (solugéo oral).

A microcefalia pode ser definida como sendo a situacdo em que o cérebro
permanece anormalmente pequeno, as fontanelas se fecham prematuramente, ndo permitindo que o
cérebro alcance proporcdes normais de seu tamanho. Um defeito no desenvolvimento do cérebro
como um todo, com um perimetro cefalico com menos de trés desvios padrdes abaixo da média para
a idade e sexo. As anormalidades evolutivas e 0s processos destrutivos que afetam o cérebro durante
a vida fetal e os periodos infantis iniciais podem induzir a esse defeito no lactente?.

A epilepsia € uma doenga cerebral cronica causada por diversas etiologias e
caracterizada pela recorréncia de crises epilépticas ndo provocadas. Esta condi¢do tem consequéncias
neurobiolGgicas, cognitivas, psicoldgicas e sociais e prejudica diretamente a qualidade de vida do
individuo afetado. As epilepsias podem ser classificadas segundo dois grandes eixos: topogréfico e
etiologico; no eixo topogréafico, as epilepsias sdo separadas em generalizadas e focais; no eixo
etiologico, 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)>.

Gastrostomia é um procedimento cirdrgico indicado como via de drenagem do
contetido géastrico ou como via de infusdo de alimentacdo e medicamentos, que consiste na fixacdo

1 PEREIRA, M. X. Uma crianga com desenvolvimento atipico: momentos e contextos de aprendizagem. Monografia (Pedagogia).
Universidade de Brasilia, Brasilia 2011. Disponivel em: <http://bdm.unb.br/bitstream/10483/2276/1/2011_MarianaXavierPereira.pdf>.
Acesso em: 28 nov. 2024.

2 BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atengdo a Satde. Portaria SAS/MS n° 1.319, de 25 de novembro de 2013. Aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Epilepsia. Disponivel em: < http://antigo-
conitec.saude.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2019/Relatorio_PCDT_Epilepsia_CP13_2019.pdf >. Acesso em: 28 nov. 2024.
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de uma sonda especifica que cria uma comunicacao entre o estbmago e o meio externo de forma
percutanea®.

Os bottons sdo dispositivos de gastrostomia que ficam adaptados ao nivel da pele,
na parede abdominal. Foram desenvolvidos com a intencdo de evitar longo comprimento das sondas
originais de gastrostomia. Como néo sdo regulaveis, sdo_disponiveis em varios comprimentos, sendo
necessaria a avaliagdo prévia da espessura da parede e limen do estoma, no trato da gastrostomia,
antes da colocagéo do dispositivo®. O tubo para alimentagéo (conector) por gastrostomia é indicado
para pacientes que necessitam de alimentacéo enteral continua®.

Seringas de 60mL e 10 mL, sdo necessarios para que a alimentacédo via gastrostomia
transcorra de maneira adequada.

Diante do exposto, informa se que seringa descartavel 60mL sem agulha, seringa
descartavel 10 mL com bico e sonda de gastrostomia nivel de pele tipo botton 18FR 2,5 estdo
indicados ao manejo clinico do quadro clinico apresentado pela Autora. Entretanto, estes néo

integram uma lista oficial de insumos para disponibiliza¢do através do SUS, no &mbito do municipio
de Nova Iguagu e do Estado do Rio de Janeiro.

Seringa descartavel de 60ml e 10 ml sem agulha e Sonda de gastrostomia nivel
de pele tipo botton 18FR 2,5, possuem registro ativo na ANVISA, sob diversas marcas comerciais.

Os medicamentos valproato de sédio/acido valproico 250mg/5mL (Depakene®),
levetiracetam 100mg/ml (solucdo oral), topiramato 100mg (comprimido), clobazam 10mg
(Frisium®) e gabapentina estdo indicados para o tratamento da epilepsia.

Destaca-se que ndo ha medicamento registrado no Brasil, conforme consulta a base
de dados da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), que contenha o farmaco
gabapentina na apresentacao solucéo oral.

Com relacéo ao fornecimento desses medicamentos no &mbito do SUS:

e Acido valproico 50mg/mL (solucdo oral) consta listado na Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (REMUME) do Municipio de Nova Iguacu para o atendimento da
atencdo basica. O acesso a esse medicamento se da por meio da unidade béasica de saude
mais proxima da residéncia da Autora, mediante apresentacdo de receituario médico
apropriado, em conformidade com as legislagdes vigentes.

e Levetiracetam 100mg/mL (solucdo oral) e topiramato 100mg (comprimido), segundo
consulta ao Sistema Nacional de Gest&o de Assisténcia Farmacéutica (HORUS), vém sendo
regularmente fornecidos a Autora pela Secretaria de Estado de Salude do Rio de Janeiro
(SS/RJ) — ultima dispensacdo em outubro e novembro de 2024, respectivamente — por meio
do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), tendo como base o

3 PERISSE, V. L. C. O enfermeiro no cuidar e ensinar a familia do cliente com gastrostomia no cenério domiciliar. Disponivel em: <
https://app.uff.br/riuff/handle/1/1447 >. Acesso em: 28 nov. 2024.

4 MELLO, G. F. de S. Avaliagdo da gastrostomia endoscépica percutanea como procedimento ambulatorial em pacientes com cancer de
cabega e pescogo: viabilidade, complicagdes e impacto clinico do momento da realizacéo (pré, per ou pds-tratamento). Dissertacdo para
obtencdo do titulo de Mestre. Instituto Nacional de Cancer (INCA). Rio de Janeiro. 2011. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/inca/dissertacao_gustavo_francisco_mello.pdf>. Acesso em: 28 nov. 2024.

S HALYARD. MIC*. Tubo para alimentag&o por gastrostomia. Disponivel em:<http://www.br.mic-
key.com/products/mic_gastrostomy_feeding_tube.aspx#kit>. Acesso em: 28 nov. 2024.
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Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Epilepsia®, publicado em 2018
pelo Ministério da Saude.

e Clobazam 10mg faz parte da linha de tratamento preconizada no PCDT da epilepsia®,
tendo sido listado no Grupo 2’ de financiamento do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF). Contudo, a Secretaria de Estado de Salde do Rio de
Janeiro (SES-RJ) ndo padronizou o referido medicamento no &mbito do CEAF.

e O medicamento gabapentina, na apresentacdo solucéo oral, ndo integra uma lista oficial de
medicamentos (Componente Bésico, Estratégico ou Especializado) disponibilizados no
SUS, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

Informa-se que o medicamento gabapentina, nas doses de 300mg e 400mg
(cépsula), pertence ao Grupo 2’ de financiamento do CEAF, sendo fornecido pela SES/RJ aos
pacientes que perfazem os critérios de inclusdo do PCDT-Epilepsia.

Dessa forma, requer-se avaliagdo médica acerca da possibilidade de a Autora fazer
uso do medicamento gabapentina na apresentagdo/dose padronizadas (300mg e 400mg - capsula)
frente aquela prescrita — solucéo oral. Caso contrério, o médico assistente devera esclarecer se o
medicamento indicado a Autora serd a forma importada (verifica-se que a apresentacdo pleiteada
possui registrado junto ao Food and Drug Administration — FDA®) ou a obtida por meio de
preparacdo magistral (farmécia de manipulacéo).

Para ter acesso ao medicamento gabapentina, na apresentacdo e dose padronizadas,
a representante legal da Autora deverad solicitar o cadastro junto ao CEAF, comparecendo a
RioFarmes Nova lguagu - Av. Governador Roberto Silveira, 206 - Centro/Nova Iguagu Tel.: (21)
98169-4917/98175-1921 - Horario de atendimento: 08-17h, portando: Documentos pessoais:
Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Copia
do Cartdo Nacional de Salde/SUS e Cépia do comprovante de residéncia. Documentos médicos:
Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos
de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢cdo do medicamento feita pelo nome genérico
do principio ativo, emitida a menos de 60 dias.

Com excecdo do pleito gabapentina (solucdo oral), os demais medicamentos
apresentam registro valido na Anvisa.

Destaca-se ainda que ao Num. 151937067 - P4g. 1, houve pedido de inclusdo do
pleito home care, corroborado por novo documento meédico apensado aos autos processuais (Num.
151937068 - Pag. 1), cujo teor descreve que a Autora é portadora de necessidades especiais devido
a condi¢do crdnica complexa de salde desde o nascimento, portadora de Deficiéncia Fisica e
Mental, totalmente dependente de terceiros, ndo possui autonomia e controle de suas fungdes
motoras e fisiologicas. Alimenta-se por meio de Gastrostomia, sem possibilidade de regresséo no
momento, sendo necessarias sondas de gastrostomia e seringas de alimentacao, para administracéo
de dieta artesanal que fornece a sua nutricdo. N&o possui controle esfincteriano, necessitando de
uso continuo de fraldas descartaveis, com total de 6 fraldas diérias, para garantir melhor qualidade

8 BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengdo a Sadde. Portaria Conjunta SCTIE/SAS/MS n° 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: 28 nov. 2024.

" Grupo 2 - medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Satide dos Estados e do Distrito Federal pelo financiamento,
aquisicdo, programagcdo, armazenamento, distribuicdo e dispensagao para tratamento das doencas contempladas no ambito do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

SFDA. Gabapentina 250mg/mL (solugdo oral). Disponivel em:
<https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/daf/index.cfm?event=overview.process&AppINo=076403>. Acesso em: 28 nov. 2024.
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de vida e evitar lesbes de pele por dermatite quimica. Nao verbaliza, ndo deambula e necessita de:
cadeira de rodas para sua locomogéo e equipe especializada para melhores condicfes de vida —
médico 1x na semana, enfermagem de alta complexidade 24h e 7x na semana, fisioterapia motora
7x na semana, fonoaudiéloga 1x na semana, terapia ocupacional 1x na semana, nutricionista 1x no
més, além de medicamentos e insumos a serem fornecidos de forma integral e interrupta.

Inicialmente cabe destacar que, devido & auséncia da descricdo detalhada e
fundamentada sobre os procedimentos assistenciais domiciliares necessarios ao manejo da
Autora, no documento médico anexado ao processo (Num. 151937068 - Pag. 1), este Nucleo fica
impossibilitado de realizar uma inferéncia sequra acerca da indicacdo do servico de home care
para o caso concreto da Requerente.

Adicionalmente, informa-se que este Nucleo também néo identificou pardmetros
técnicos, no referido documento médico (Num. 151937068 - P&g. 1), que justificassem a
necessidade de assisténcia continua (nas 24 horas) de um profissional técnico de enfermagem,
para a realizacdo dos cuidados domiciliares da Suplicante, visto que ndo foi identificada a
prescricdo de nenhum procedimento estritamente hospitalar, passivel de realizagdo em
domicilio.

Quanto a disponibilizagdo, no SUS, informa-se que o servico de home care ndo
integra nenhuma lista oficial de servigos para disponibilizacdo através do SUS, no ambito do
municipio de Nova Iguagu e do Estado do Rio de Janeiro.

Como alternativa ao servigo de “home care”, no &mbito do SUS, existe 0 Servigo
de Atencdo Domiciliar (SAD), instituido pela Portaria de Consolidagdo n°® 5/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, na qual em seus artigos 547 e 548, relacionam os profissionais que comp&em suas
equipes tais quais: médico, enfermeiro, fisioterapeuta, auxiliar/técnico de enfermagem, assistente
social, fonoaudio6logo, nutricionista, odontélogo, psicélogo, terapeuta ocupacional e farmacéutico,
configurando equipe multidisciplinar.

Elucida-se que o Servico de Atencdo Domiciliar (SAD) é uma modalidade de
atencdo a salde integrada as Rede de Atencdo a Salde, caracterizada por um conjunto de agdes de
prevencdo e tratamento de doengas, reabilitagdo, paliacdo e promogdo a salde, prestadas em
domicilio, garantindo continuidade de cuidados. Trata-se de visitas técnicas pré-programadas e
periodicas de profissionais de saude, cujo objetivo principal é a ampliagdo de autonomia do usuério,
familia e cuidado, capacitando o cuidador para oferecer os cuidados diarios do usuario.

Portanto, sugere-se gue a Autora seja avaliada pelo Servico de Atencdo
Domiciliar (SAD). Neste sentido, a Representante Legal da Assistida devera comparecer a unidade
bésica de satde, mais proxima de sua residéncia, a fim de que sejam realizados encaminhamento e
avaliacdo pelo SAD sobre a possibilidade de acompanhamento multidisciplinar regular da

Requerente.

Destaca-se que a elegibilidade na Atengdo Domiciliar no SUS considera critérios
clinicos e administrativos/operacionais/legais. Ressalta-se que esses critérios devem ser avaliados
caso a caso, reconhecendo-se as singularidades do paciente e suas necessidades, além da capacidade
e condicdes do SAD em atendé-las®.

® BRASIL. Ministério da Sadde. Melhor em Casa — A Seguranca do Hospital no Conforto de Seu Lar. Caderno de Atengdo Domiciliar,
v. 2, p.139-140. Brasilia, DF. 2013. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/caderno_atencao_domiciliar_melhor_casa.pdf >. Acesso em: 28 nov. 2024.
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Elucida-se que, caso seja fornecido o home care, de acordo com a Resolucdo da
Diretoria Colegiada — RDC n° 11, de 26 de janeiro de 2006 da ANVISA, o servi¢co de home care,
seja publico ou privado, deve fornecer todos 0s equipamentos, insumos, medicamentos e recursos
humanos necessérios ao atendimento da necessidade do paciente.

E o Parecer

A 72 Vara Civel da Comarca de Nova Iguacu do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO LAIS BAPTISTA JAQUELINE COELHO FREITAS
Farmacéutico Enfermeira Enfermeira
CRF-RJ 15023 COREN/RJ224662 COREN/RJ 330.191
1D.5003221-6 ID. 4.250.089-3 ID. 4466837-6
JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS RAMIRO MARCELINO RODRIGUES DA SILVA
Farmacéutica Assistente de Coordenacéo
CRF- RJ 6485 ID. 512.3948-5
ID: 501.339-77 MAT. 3151705-5

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