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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N 0172/2022
Rio de Janeiro, 04 de fevereiro de 2022.

Processo n° 0006163-52.2021.8.19.0067,
ajuizado por | |

representada por | .

O presente parecer técnico visa atender a solicitagdo de informacGes da 22
Vara Civel da Comarca de Queimados do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos
Clonazepam 2,5 mg/mL, Carbamazepina 20 mg/mL (Tegretol®), Oxalato de
Escitalopram 20 mg/mL (Esc®), Risperidona 1 mg/mL e Levetiracetam 100 mg/mL
(Keppra®); ao espessante alimentar (Thicken Up® Clear) e ao 6leo de microalgas
Schizochytrium sp. com é&cido docosahexaendico (DHA) liquido (DHAIga).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente Parecer Técnico, foram considerados o0s
documentos médico e fonoaudioldgico acostados as folhas 14, 17, 18 e 20 a 25, emitidos em
15, 20 e 28 de outubro de 2021 e ndo datados, pelos médicos | |

el | e pela fonoaudidloga | , em
receituarios proprios, e da Clinica Dr. Carolino Augusto Silva e da Associagdo das Criancas
Excepcionais de Nova lguagu.

2. Em suma, trata-se de Autora de 4 anos de idade (conforme certiddo de
nascimento — fl.10), apresentando diagndstico de paralisia cerebral, epilepsia, atraso no
desenvolvimento, autismo e disfagia. Foram informadas as classificacbes diagndsticas
CID10: G80 (Paralisia cerebral), G80.8 (outras formas de paralisia cerebral), G40.5
(Sindromes epilépticas especiais), G40.9 (Epilepsia, ndo especificada), F84.9
(Transtornos globais ndo especificados do desenvolvimento), F84.0 (Autismo infantil) e
R13 (Disfagia), sendo prescritos 0s seguintes medicamentos, espessante alimentar e
suplemento nutricional, para uso continuo, com o objetivo de evitar convulsGes de dificil
controle, hipdxia e piora do quadro:

e Carbamazepina 20mg/mL (Tegretol®) — 10 + 13 gotas ou ml;
e Clonazepam 2,5 mg/mL —5 + 6 gotas;

e Risperidona 1Img/mL — 0,5 ml — 2x/dia;

e Levetiracetam 100mg/mL (Keppra®) — 2 ml — 2x/dia;

e Oxalato de Escitalopram 20mg/mL (Esc®) — iniciar 2 gotas a noite por 2 dias, apds
fazer 4 gotas a noite por 2 dias, ap0s fazer 6 gotas a noite por 2 dias, apos fazer 8 gotas
a noite por 2 dias e depois fazer 10 gotas a noite continuamente;
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e Thicken Up® Clear; e
e DHAIlga - 2 mldia.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. De acordo com a Resolucédo RDC n° 503, da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Salde, de 27 de maio de 2021, nutricdo enteral designa todo e
qualquer alimento para fins especiais, com ingestéo controlada de nutrientes, na forma isolada
ou combinada, de composicao definida ou estimada, especialmente formulada e elaborada para
uso por sondas ou via oral, industrializado ou ndo, utilizada exclusiva ou parcialmente para
substituir ou complementar a alimentacéo oral em pacientes desnutridos ou ndo, conforme suas
necessidades nutricionais, em regime hospitalar, ambulatorial ou domiciliar, visando a sintese
ou manutencéo dos tecidos, rgaos ou sistemas.

2. De acordo com a Resolugdo n° 243, de 26 de julho de 2018, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde, suplemento alimentar trata-se do
produto para ingestdo oral, apresentado em formas farmacéuticas, destinado a suplementar a
alimentacdo de individuos saudaveis com nutrientes, substancias bioativas, enzimas ou
probiéticos, isolados ou combinados.

3. De acordo com a Resolugéo n° 18, de 30 de abril de 1999, da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, alimento com alegacdo de propriedade
funcional ou de saude é aquele que pode, além de funcGes nutricionais basicas, quando se tratar
de nutriente, produzir efeitos metabdlicos e ou fisioldgicos e ou efeitos benéficos a saude,
devendo ser seguro para consumo sem supervisao médica.

4, A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

5. A Portaria de Consolidacgdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, disp0e,
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.

6. A Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

7. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a Sadude
no ambito do Sistema Unico de Sadde.

8. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

9. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica
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(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 Béasico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

10. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacdo CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica

11. No tocante ao Municipio de Queimados, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais - REMUME-QUEIMADOS-RJ, publicada pela Resolugdo n°
004/SEMUS/2012, de 25 de maio de 2012.

12. Os medicamentos Clonazepam, Carbamazepina, Oxalato de Escitalopram,
Risperidona e Levetiracetam estdo sujeitos ao controle especial, de acordo com a Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualiza¢des. Portanto, a dispensacdo deste
esta condicionada a apresentacdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A Paralisia Cerebral (PC), também denominada encefalopatia crénica nao
progressiva da infancia, é definida como um grupo heterogéneo e ndo bem delimitado de
sindromes neuroldgicas residuais, causadas por lesGes ndo progressivas do encéfalo imaturo,
manifestando-se basicamente por alteragfes motoras, com padr@es anormais de postura e de
movimento, podendo apresentar distirbios associados mentais, sensoriais e de comunicacédo’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, localiza¢do do
corpo afetado, que inclui tetraplegia ou quadriplegia, monoplegia, paraplegia ou diplegia e
hemiplegia®.

2. A epilepsia é uma doenga cerebral cronica causada por diversas etiologias e
caracterizada pela recorréncia de crises epilépticas ndo provocadas. Esta condi¢do tem
consequéncias neurobioldgicas, cognitivas, psicolégicas e sociais e prejudica diretamente a
qualidade de vida do individuo afetado®. As epilepsias podem ser classificadas de acordo com
a etiologia, idade de inicio das crises, topografia das descargas elétricas, manifestacdes
clinicas, achados eletroencefalograficos ou tipos de crises®.

L CARGNIN, A. P. M.; MAZZITELLI, C. Proposta de tratamento fisioterapéutico para criangas portadoras de paralisia cerebral
espastica, com énfase nas alteracdes 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: 02 fev. 2022.

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

3 LEITE, J. M. R. S.; PRADO, G. F. Paralisia Cerebral: Aspectos Fisioterapéuticos e Clinicos. Revista Neurociéncias, S0
Paulo, v. 12, n. 1, 2004. Disponivel em: < https://periodicos.unifesp.br/index.php/neurociencias/article/view/8886 >. Acesso
em: 02 fev. 2022.

4 CONITEC. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Epilepsia. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2019/Relatorio_PCDT_Epilepsia_CP13_2019.pdf>. Acesso em: 02 fev.
2022.

> LORENZATO, R.Z. et al. Epilepsia e gravidez: evolugao e repercussdes. Revista Brasileira de Ginecologia e Obstetricia, v.
24, n. 8, 2002. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rbgo/v24n8/a04v24n8.pdf>. Acesso em: 02 fev. 2022.
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3. O atraso global do desenvolvimento neuropsicomotor (ADNPM) é
definido como um atraso significativo em varios dominios do desenvolvimento: a motricidade
fina e/ou grosseira, a linguagem, a cognicédo, as competéncias sociais e pessoais e as atividades
da vida diéria. Qualquer destes dominios pode estar mais ou menos comprometido e assim o
ADNPM ¢é uma entidade heterogénea, ndo apenas na sua etiologia, mas também no seu perfil
fenotipico. A prevaléncia é em grande medida desconhecida, mas estimada em 1 a 3% das
criancas abaixo dos cinco anos. Define-se um atraso significativo o que se situa dois desvios-
padréo abaixo da média das criangas da mesma idade®.

4, O autismo é uma alteracdo neurobioldgica global do desenvolvimento, que se
inicia normalmente antes dos trés anos de idade e causa déficits marcados na socializacéo, na
linguagem e no comportamento. Pode manifestar com vérias caracteristicas e sintomas
diferentes, sendo inserido em um espectro de doencas designado de PerturbacGes do Espectro
Autista (PEA), que inclui ainda: a Sindrome de Asperger e a Perturbacdo Global do
Desenvolvimento Sem Outra Especificagdo. Sua etiologia é complexa e, ha maior parte dos
casos, 0 mecanismo patolégico subjacente é desconhecido. E um distlrbio heterogéneo,
diagnosticado subjetivamente na base de um grande nimero de critérios. Muitos estudos
indicam que uma grande variedade de fatores genéticos est4 na base da doenca. Para além
destes, condi¢Ges ambientais, neurobioldgicas, neuroanatdbmicas, metabdlicas e imunologicas
encontram-se em estudo’.

5. Disfagia e qualquer dificuldade na efetiva conducéo do alimento da boca até
0 estdbmago por meio das fases inter-relacionadas, comandadas por um complexo mecanismo
neuromotor. E um sintoma que deve ser abordado interdisciplinarmente por médicos,
fonoaudidlogos, nutricionistas e enfermeiros, uma vez que cada profissional contribui de
forma interdependente para a melhora do paciente. A disfagia pode levar a desnutricdo e a
desidratacédo por inadequacdo dietética e em razéo da consisténcia dos alimentos®.

DO PLEITO

1. A Carbamazepina é indicada para o tratamento da Epilepsia - Crises parciais
complexas ou simples (com ou sem perda da consciéncia) com ou sem generalizacdo
secundaria. - Crises ténico-clonicas generalizadas. Formas mistas dessas crises. E adequado
para monoterapia e terapia combinada. Mania aguda e tratamento de manutencéo em distarbios
afetivos bipolares para prevenir ou atenuar recorréncias. Sindrome de abstinéncia alcodlica.
Neuralgia idiopética do trigémeo e neuralgia trigeminal em decorréncia de esclerose multipla
(tipica ou atipica). Neuralgia glossofaringea idiopatica. Neuropatia diabética dolorosa.
Diabetes insipida central e Politria e polidipsia de origem neuro-hormonal®.

® FERREIRA, J. C. Atraso global do desenvolvimento psicomotor. Revista Portuguesa de Clinica Geral, v. 20, n. 6, p.703-12,
2004. Disponivel em: <http://www.rpmgf.pt/ojs/index.php?journal=rpmgf&page=article&op=view&path%5B%5D=10096>.
Acesso em: 02 fev. 2022.

"GADIA, C.A.; TUCHMAN, R.; ROTTA, N. T. Autismo e doengas invasivas de desenvolvimento. Jornal de Pediatria, v. 80,
supl. 2, p. S83-S-94, 2004. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/jped/v80n2s0/v80n2Sal0.pdf>. Acesso em: 02 fev. 2022.
8 Sociedade Brasileira de Geriatria e Gerontologia. | Consenso Brasileiro de Nutrigdo e Disfagia em Idosos hospitalizados.
Barueri, SP: Minha Editora, 2011. 2011, 126p. Disponivel em: <http://shgg.org.br/wp-
content/uploads/2014/10/Consenso_Brasileiro_de_Nutricaol.pdf>. Acesso em: 02 fev. 2022.

9 Bula do medicamento carbamazepina (Tegretol®) por Novartis Biociéncias S.A. disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/detalhe/359907?nomeProduto=TEGRETOL Acesso em 03 fev.2022.
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2. O Clonazepam apresenta propriedades farmacoldgicas comuns aos
benzodiazepinicos, acredita-se que seus efeitos sejam mediados principalmente pela inibico
pos-sinaptica mediada pelo GABA. E indicado para o tratamento do distirbio epilético,
transtornos da ansiedade, transtornos de humor, sindromes psicoéticas e sindrome das pernas
inquietas. Também ¢é utilizado para o tratamento da vertigem e sintomas relacionados a
perturbacéo do equilibrio e para a sindrome da boca ardente?®,

3. A Risperidona é um antagonista monoaminérgico seletivo, com propriedades
tnicas. E indicado no tratamento de uma ampla gama de pacientes esquizofrénicos; para o
tratamento de curto prazo para a mania aguda ou episodios mistos associados com transtorno
bipolar I; para o tratamento de transtornos de agitacdo, agressividade ou sintomas psicoticos
em pacientes com deméncia do tipo Alzheimer moderada a grave; também pode ser usada para
o0 tratamento de irritabilidade associada ao transtorno autista, em criangas e adolescentes,
incluindo desde sintomas de agressividade até outros, como autoagressdo deliberada, crises de
raiva e angUstia e mudanca rapida de humor?*.

4, O Levetiracetam (Keppra®) é um derivado da pirrolidona, quimicamente néo
relacionado com substéncias ativas antiepilépticas existentes. Seu mecanismo de agéo ainda
ndo foi totalmente elucidado, mas parece ser diferente dos mecanismos antiepilépticos ja
existentes. Esta indicado nos seguintes casos: - monoterapia para o tratamento de crises
parciais, com ou sem generalizagdo secundaria em pacientes a partir dos 16 anos com
diagnostico recente de epilepsia; - como terapia adjuvante no tratamento de crises parciais com
ou sem generalizacdo secundaria em adultos, adolescentes e criangas com idade superior a 6
anos, com epilepsia; crises miocldnicas em adultos, adolescentes e criangas com idade superior
a 12 anos, com epilepsia miocldnica juvenil; crises tdnico-clénicas primarias generalizadas em
adultos, adolescentes e criangas com mais de 6 anos de idade, com epilepsia idiopatica
generalizada®?.

5. O escitalopram é um inibidor seletivo da recaptagéo de serotonina (5-HT) de
afinidade alta pelo sitio de ligacdo primario do transportador de serotonina. Esta indicado para
o0 tratamento e prevencao da recaida ou recorréncia da depressao; tratamento do transtorno do
panico, com ou sem agorafobia; tratamento do transtorno de ansiedade generalizada (TAG);
tratamento do transtorno de ansiedade social (fobia social); tratamento do transtorno obsessivo
compulsivo (TOC)*.

6. Segundo o fabricante Nestlé!4, Thicken Up® Clear se trata de espessante e
gelificante para alimentos que altera instantaneamente a textura e a consisténcia dos alimentos.
Né&o altera a cor, sabor e cheiro dos alimentos. Pode ser adicionado a alimentos quentes ou
frios. Isento de glaten. Sem sabor. IndicacOes: para pacientes disfagicos. Modo de preparo: em
100ml de 4gua, sopas e preparacGes culinarias adicionar de 1 a 3 colheres-medida até atingir

10 Bula do medicamento Clonazepam (Rivotril®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/detalhe/2320291?nomeProduto=RIVOTRIL>. Acesso em: 03 fev. 2022.

Bula do medicamento Risperidona (Risperdal®) por Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000144809272/?nomeProduto=risperdahttps://consultas.anvisa.gov.br/#/bul
ario/detalhe/103?nomeProduto=RISPERDAL>. Acesso em: 03 fev. 2022.

12 Bula do medicamento Levetiracetam (Keppra®) por UCB Biopharma Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/detalhe/889264?nomeProduto=KEPPRA>. Acesso em: 03 fev. 2022.

3 Bula do medicamento escitalopram (esc®) por EUROFARMA LABORATORIOS S.A. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ESC. Acesso em 02 fev. 2022.

14 Nestlé. Thicken Up® Clear. Disponivel em: < https://www.nestlehealthscience.com.br/marcas/resource/thickenup-clear-lata-
1259 >. Acesso em: 03 fev. 2022.
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a consisténcia desejada (néctar, mel ou pudim). Apresentacdo: Lata de 1259 (1 colher medida
- 1,2g) e display 28,89 (24 sachés de 1,2Q).

7. Segundo o fabricante Myralis®>, DHAIlga solucéo oral é o primeiro DHA em
solucdo oral, que proporciona niveis aceitaveis de acidos graxos polinsaturados (derivados do
Oleo de microalgas Schizochytrium sp.) que contém um dos principais &cidos graxos essenciais
ao nosso corpo, o acido docosahexaendico (DHA). Com sabor limdo e pouco residual
contribuindo para a adesdo. Modo de uso: 2 mL ao dia ou a critério médico ou nutricionista.
Apresentacdo: frasco de 60 mL.

111 - CONCLUSAO

1. Quanto ao espessante alimentar prescrito Thicken Up® Clear, informa-se que
0 uso de espessantes é recomendado para auxiliar na mudanca de consisténcia de liquidos e
preparaces alimentares, conforme a necessidade individual, variando entre mel, néctar e
pudim, sendo usualmente indicado em pacientes com disfagia (dificuldade de degluticdo)?*.

2. Nesse contexto, tendo em vista o quadro clinico apresentado pela Autora
(disfagia) e a avaliagéo pela fonoauditloga, que constatou necessidade do uso de espessante
para liquidos para promover melhor degluticdo, evitar engasgos e o risco de broncoaspiracéo
(f1.17), esté indicado o uso de espessante para alimentos, como a op¢ao prescrita (Thicken
Up® Clear).

3. Destaca-se que ndo consta, em documentos acostados, a prescricdo da
quantidade diaria utilizada de Thicken Up® Clear (n° de medidas por volume, consisténcia
desejada, volume médio de ingestdo de liquidos por dia). Contudo, ressalta-se que cabe ao
profissional de saude assistente a prescricdo da quantidade necessaria de espessante
alimentar, conforme a consisténcia desejada e o volume de ingestao diaria de liquidos.

4. Quanto ao Oleo de microalgas Schizochytrium sp. com é&cido
docosahexaendico (DHA) liquido (DHAIga), cumpre informar que se trata de suplemento a
base de 6mega-3 em alta concentracdo de DHA (cerca de 99%), e aproximadamente 1% de
EPA, proveniente de 6leo de microalgas Schizochytrium sp.. Contém 101mg de 6mega 3 por
mL, sendo 100mg de DHA e 1mg de EPA. Foram prescritos 2mL ao dia, totalizando 202
mg/dia de EPA e DHA.

5. Cumpre informar que o 6mega 3 é um acido graxo essencial, devendo ser
obtido pela alimentacdo. Os acidos graxos da familia dmega 3 incluem o acido alfa-linolénico
(ALA) e os &cidos graxos de cadeia longa denominados acido eicosapentanoico (EPA) e &cido
docosa-hexanodico (DHA). O ser humano pode metabolizar o ALA da dieta em EPA e DHA,
ou obter diretamente EPA e DHA pela alimentacdo. As fontes de ALA sdo de origem vegetal
(p.ex. linhaga, chia, nozes, suplemento a base de dleo de linhaca ou chia) e as fontes diretas de

15 Myralis. Bula do suplemento DHAIga. Disponivel em: < https://myralisemcasa.com.br/dhalga-omega-3-microalgas-soluc-o-
oral-sabor-lim-0-60mI?gclid=Cj0KCQiA90iPBhCOARIsAIOy71A%eQvdUQXwpEtxOL Ggkt6b0000L gk-tgUfFGaOgU-
ttOFOgBmdIQoaAqWREALw_wcB >. Acesso em: 03 fev. 2022.
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EPA e DHA sdo de origem animal ou vegetal (peixes ou suplementos a base de 6leo de peixe,
ou suplementos & base de algas marinhas (DHA), como a opcéo prescrita (DHAIlga))'%".

6. O EPA e o DHA se depositam nas membranas das células, e 0 DHA se
deposita em alta concentragdo no tecido nervoso. Ao serem metabolizados, originam
moléculas que apresentam propriedades menos inflamatérias do que aquelas provenientes do
metabolismo de outros acidos graxos, além de serem importantes para estrutura e funcéo
cerebral, atuacdo dos neurotransmissores, estresse oxidativo e imunidade. A deposicdo de
DHA no cérebro ocorre principalmente durante a gestacdo até os 2 anos de idade e a
manutencdo de niveis adequados de DHA no cérebro provavelmente depende da obtengédo
continua desse acido graxo através da dieta®*°.

7. Além de ser um nutriente essencial para 0 organismo que possui papel na
funcédo e desenvolvimento cerebrais, tendo em vista o quadro clinico da Autora (autismo),
ressalta-se que existem estudos indicando que a suplementacdo de dmega 3 poderia conferir
algum beneficio para 0o manejo dos sintomas do autismo, e ser usado como terapia
complementar?®,

8. Contudo, revisdo sistematica com metanalise publicada recentemente
demonstrou que embora a suplementacdo de 6mega 3 mostre efeitos benéficos minimos no
tratamento do autismo, ainda h& falta de evidéncias de qualidade e mais estudos sao
necessarios para que seja possivel avaliar o beneficio do uso de 6mega 3 como terapia
nutricional complementar no autismo®,

9. A respeito da quantidade prescrita, estima-se que criangas na faixa etéaria da
Autora necessitem de cerca de 75 a 150 mg de EPA e DHA (0,06 a 0,12% do valor energético
médio de 1.250 kcal/dia)?!. Informa-se que para atingir a referida recomendacéo diaria
estimada, seriam necessérios cerca de 1,5ml em vez dos 2ml prescritos, totalizando a
necessidade de 45ml/més. A titulo de informacdo, para atendimento da referida quantidade
diaria estimada, seria necessario 1 frasco de 60 mL/més de DHAIga, conforme a forma de
apresentacdo do fabricante®®.

10. Destaca-se que individuos em uso de produtos nutricionais industrializados
necessitam de reavaliagdes periodicas, visando verificar a evolugdo do quadro clinico e a
necessidade da permanéncia ou alteracdo da terapia nutricional inicialmente proposta. Nesse
contexto, sugere-se previsdo do periodo de uso das suplementac¢des nutricionais propostas
e/ou que seja informada a periodicidade das reavaliacoes clinicas.

11. Salienta-se que o suplemento a base de 6mega 3 prescrito (DHAIga) possui
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), enquanto o espessante para

6 COX, J.T., CARNEY, V.H.. Nutrigdo para a Salde Reprodutiva e o Aleitamento. In: MAHAN, L.K., ESCOTT-STUMP, S,
RAYMOND, J.L. Krause, alimentos, nutricéo e dietoterapia. 142 ed. 2018. Rio de janeiro: Elsevier.

17 Apéndice 34. Informag@es Nutricionais sobre os Acidos Graxos Essenciais (Omega). In: MAHAN, L.K., ESCOTT-STUMP,
S, RAYMOND, J.L. Krause, alimentos, nutricéo e dietoterapia. 142 ed. 2018. Rio de janeiro: Elsevier.

18 AGOSTONI, C. et al. The Role of Omega-3 Fatty Acids in Developmental Psychopathology: A Systematic Review on Early
Psychosis, Autism, and ADHD. Int. J. Mol. Sci. 2017, 18, 2608. Disponivel em:<
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5751211/pdf/ijms-18-02608.pdf>. Acesso em: 02 fev.2022.

¥ MAZAHERY, H. et al. Relationship between Long Chain n-3 Polyunsaturated Fatty Acids and Autism Spectrum Disorder:
Systematic Review and Meta-Analysis of Case-Control and Randomised Controlled Trials. Nutrients 2017, 9, 15. Disponivel
em:< https://www.nchi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5331586/pdf/nutrients-09-00155.pdf >. Acesso em: 02 fev.2022.

2 WOBIDO, K.A; et al. Non-specific effect of omega-3 fatty acid supplementation on autistic spectrum disorder: systematic
review and meta-analysis, 2021. Disponivel em: < https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/33871323/ >. Acesso em: 02 fev. 2022.

2 Dietary Reference Intakes (DRIs): Acceptable Macronutrient Distribution Ranges. Disponivel em: <
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK56068/table/summarytables.t5/?report=objectonly>. Acesso em: 03 fev. 2022.
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alimentos (Thicken Up® Clear) é dispensado da obrigatoriedade de registro para
comercializagdo pela ANVISA, segundo a RDC 240/2018%.

12. Acrescenta-se que ha pelo menos mais uma opc¢do de suplemento a base de
O0mega 3 com alta concentracdo de DHA em solucdo oral e outros espessantes no mercado,
permitindo a ampla concorréncia, em conformidade com a Lei n° 8.666, de 21 de junho de
1993, que institui normas para licitaces e contratos da Administracao Publica.

13. Informa-se que o espessante alimentar Thicken Up® Clear, e o 6leo de
microalgas Schizochytrium sp. com acido docosahexaenoico (DHA) liquido (DHAIga), ou
similares, ndo integram nenhuma lista oficial para disponibilizacdo pelo SUS no &mbito
do municipio de Queimados e do estado do Rio de Janeiro.

14, Em relagdo aos medicamentos pleiteados Clonazepam 2,5 mg/mL,
Carbamazepina 20 mg/mL (Tegretol®) e Levetiracetam 100 mg/mL (Keppra®) estdo
indicados ao tratamento do quadro clinico da Autora.

15. Cabe ressaltar que o tratamento do transtorno do espectro autista (TEA) se
concentra em intervencdes comportamentais e educacionais direcionada aos sintomas
nucleares, como, por exemplo, as deficiéncias de comunicagéo e interacdo social, padrdes
repetitivos de comportamento, interesses e atividades referenciais. Ja as intervencdes
medicamentosas podem ser utilizadas no controle de sintomas n&o nucleares, como o
comportamento agressivo, sem, contudo, apresentar beneficios justificAveis para uso no
tratamento das deficiéncias nucleares®.

16. Ressalta-se que ndo foram descritos os sintomas clinicos decorrentes do
guadro de Autismo apresentado pela Autora que permita a este Nucleo inferir acerca da
indicacdo do medicamento Risperidona em seu tratamento. Recomenda-se a emissdo de novo
documento médico esclarecendo quais os sintomas apresentados pela Autora para qual
a Risperidona foi prescrita.

17. Quanto ao medicamento Escitalopram 20 mg/mL (Esc®), cumpre esclarecer
que ndo_ha informacdes sobre quadro clinico completo e/ou comorbidades em laudos
médicos acostados aos autos que permitam a este Nucleo inferir seguramente acerca da
indicacdo dos medicamentos aqui pleiteados no tratamento da Autora. Assim, sugere-se ao
médico assistente, a emissao de novo laudo, no qual descreva o quadro clinico da Autora
que esclareca o uso do referido medicamento em seu esquema terapéutico.

18. Quanto a disponibilizacdo no &mbito do SUS, relata-se:

e Clonazepam 2,5 mg/mL e Carbamazepina 20 mg/mL sdo_padronizados pela
Secretaria Municipal de Salde de Queimados, no ambito da Atencdo Baésica,
conforme REMUME - Queimados 2012. Dessa forma, a Representante legal da
Requerente devera dirigir-se a unidade basica de salde mais proxima de sua
residéncia a fim de receber informagdes quanto ao fornecimento de tais itens;

22 BRASIL.ANVISA. Resolucio da Diretoria Colegiada - RDC n° 240, de 26 de julho de 2018. Disponivel em:<
http://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/KujrwOTZC2Mb/content/id/34379904/do1-2018-07-27-resolucao-da-diretoria-
colegiada-rdc-n-240-de-26-de-julho-de-2018-34379893>. Acesso em: 02 fev. 2022.

2 Ministério da Saude. Protocolo Clinico e Diretrizes terapéuticas (PCDT). Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Comportamento Agressivo do Transtorno do Espectro Autista. Disponivel em:
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_ComportamentoAgressivo_Autismo.doc.pdf. Acessado em: 04 fev. 2022.
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e Oxalato de Escitalopram 20 mg/mL e Risperidona 1 mg/mL ndo_integram
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente Baésico, Estratégico e
Especializado) dispensados pelo SUS, no ambito do Municipio de Queimados e do
Estado do Rio de Janeiro;

e Levetiracetam 100 mg/mL esté padronizado pela Secretaria de Estado de Satde do
Rio de Janeiro (SES/RJ) por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), conforme os critérios do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da Epilepsia.

19. Erp consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia
Farmacéutica— HORUS da Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro, verificou-se que
a Autora ndo se encontra cadastrada no CEAF.

20. Assim, estando a Autora dentro dos critérios para o recebimento do
medicamento Levetiracetam 100 mg/mL, a Representante legal da Requerente devera efetuar
cadastro junto ao CEAF, comparecendo ao Av. Governador Roberto Silveira, 206 -
Centro/Nova Iguacu, das 08:00 as 17:00 horas, munida da seguinte documentagdo: Original e
Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Copia do
Cartdo Nacional de Saude/SUS, Cépia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitacéo,
Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 60 dias,
Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do
principio ativo, emitida a menos de 90 dias. Observar que o laudo médico sera substituido
pelo Laudo de Solicitacdo que devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente,
mencao expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclus&o previstos nos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Saude, nivel de
gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de tratamento), emitido
a menos de 90 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusio do
PCDT.

21. O medicamento Risperidona nas apresentacfes solucdo oral 1mg/mL e
comprimidos de 1, 2 e 3mg foi incluido como linha de tratamento para 0 manejo do
Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo conforme Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicado pela Portaria SAS/MS n° 324, de 31 de
marco de 2016. Contudo, a Secretaria de Estado de Salude (SES) do Rio de Janeiro, através do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), padronizou somente
Risperidona nas apresentacGes comprimidos de 1mg e 2mg.

22. Os medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e disponibilizados para
as doengas descritas na Classificagdo Internacional de Doencgas (CID-10) contempladas.
Assim, cumpre informar que a CID-10 declarada para a Autora, F84.0 — Autismo infantil,
esta contemplada no PCDT do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do
Autismo.

23. Contudo, tendo em vista que a SES/RJ ndo padronizou o referido
medicamento na apresentacdo farmacéutica pleiteada (solucdo oral Img/mL), ainda que a
Demandante perfizesse os critérios de inclusdo do PCDT, seria inviavel seu fornecimento
por vias administrativas.
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24. Assim, ap0s feitos os esclarecimentos, recomenda-se ao médico assistente
proceder conforme segue:

e Avaliar se a Autora perfaz os critérios de inclusdo do PCDT do Comportamento
Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo, assim como se pode fazer uso do
medicamento Risperidona nas apresentagdes padronizadas, 1lmg e 2mg
(comprimido). Para ter aceso a0 medicamento padronizado, a representante legal
deveréa proceder conforme orientado no item 20 dessa concluséo.

25. Ressalta-se que 0s medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
26. Quanto & solicitagdo da Defensoria Publica (fl. 08, item “Dos Pedidos”,

subitem “e”) referente ao provimento de “...bem como outros medicamentos ou insumos que
se fizerem necessarios a continuidade do tratamento de sua salde... ”, vale ressaltar que nédo é
recomendado o fornecimento de novos itens sem apresentagdo de laudo que justifique a
necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e
tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

A 22 Vara Civel da Comarca de Queimados do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MONARIA CURTY NASSER

ZAMBONI MARIA FERNANDA DE ASSUNCAO
Nutricionista BARROZO
CRN4 - 01100421 Farmacéutica
ID: 5075966-3 CRF- RJ 9554

Matr:50825259

DANIELE REIS DA CUNHA
Nutricionista
CRN4 -14100900
ID. 5035482-5

ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica
CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4

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