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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacles técnicas da
Vara Civel da Comarca de Mesquita do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
Baclofeno 10mg, Pantoprazol 20mg, Risperidona 1mg/mL solugdo oral; & formula de
aminoéacidos livres (Neo®Advance) e aos insumos fralda descartavel (BIGFRAL® Fralda
Derma Plus P), seringa de 60mL e botton de gastrostomia siliconado 16FR x 1,2cm.

| - RELATORIO

1. Acostado as folhas 51 a 57, encontra-se PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT
N° 2217/2017, emitido em 17 de agosto de 2017, no qual foram abordados os aspectos
relacionados as legislagdes vigentes & época; ao quadro clinico do Autor — a saber: paralisia
cerebral, esofagite eosinofilica, disfagia, refluxo gastroesofagico, pneumopatias e
infecgdes respiratdrias de repeticdo; e a indicacdo e fornecimento, pelo SUS, dos
medicamentos Propionato de fluticasona 250mcg (Flixotide® Spray), Cloridrato de
Ranitidina gotas (Label®), Domperidona suspensdo oral (Domperix®) e Suplemento
vitaminico e mineral para criancas (Calceos® kids); ao alimento para situacgles
metabdlicas especiais para nutricdo enteral/oral a base de aminodcidos livres
(Neoforte®) e ao insumo fralda descartavel (tamanho G infantil).

2. As folhas 496 a 503, hA PARECER TECNICO/SES/SI/NATIUS N°
1387/2021, emitido em 08 de julho de 2021, no qual foram: atualizados o0s aspectos
relacionados as legislagdes vigentes & época; complementado o quadro clinico do Autor, que
apresenta também transtorno do espectro autista (TEA) e incontinéncia urinaria,;
relatada a indicacdo e fornecimento, pelo SUS, dos medicamentos Baclofeno 10mg e
Pantoprazol 20mg; informado sobre a disponibilizagdo pelo SUS, da Risperidona
Img/mL soluc@o oral, e sugerido documento médico descrevendo todos os sintomas
associados a quadro de autismo, a fim de inferir sobre a indicacdo da Risperidona 1mg/mL
solugdo oral. Foi mencionado, ainda, existéncia de substitutos terapéuticos para o
Pantoprazol 20mg e Risperidona 1mg/mL pleiteados, respectivamente os farmacos
Omeprazol 20mg e Risperidona 1/2 mg comprimido. Foram realizados questionamentos
adicionais para a realizacdo de inferéncia mais segura a respeito da indicacdo de uso da
formula de aminoacidos livres (Neo® Advance).

3. Posteriormente, foram acostados ao processo documentos do Hospital
Municipal Jesus (fls. 566-569), da Secretaria Municipal de Mesquita (fls. 566-569) e da Rede
SARAH de Hospitais de Reabilitagdo Associacdo das Pioneiras Sociais (fls. 573/574),
emitidos em 16 de agosto, 13 de setembro e 13 e 27 de outubro de 2021, pelos
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quais foram considerados para elaboracdo deste parecer técnico. Em sintese, foi
complementado que o Autor apresenta comportamento agitado devido ao quadro de
transtorno do espectro autista (TEA), o qual melhorou com uso de Risperidona. Tal
diagnostico foi realizado na rede Sarah, ap6s os trés anos, havendo, também, dificuldade na
interacdo social, movimentos repetitivos e estereotipados e atraso na linguagem. Sua irma de
05 anos apresenta diagnostico de autismo infantil. Classificacdo Internacional de Doenca
(CID-10) citada: F84.0 - autismo infantil. Foram reiteradas as prescricbes dos
medicamentos - Risperidona solugéo - 1mg pela manha e 2mg a noite; e Pantoprazol 20mg
- 1 comprimido 1x/dia. Permanece a informacdo de que o Autor se alimenta via gastrotomia
por apresentar distarbio de degluticdo secundario a paralisia cerebral, sem previsdo de
retorno para via oral pelo risco de broncoaspiragdo. Além de doenca do refluxo
gastroesofagico com esofagite eosinofilica, tendo melhorado o quadro de vomitos apds
restricdo de leite de vaca e soja, e que necessita de formula extensamente hidrolisada ou
de aminoécidos livres, tolerando somente o uso de Neo®Advance (250g/dia,
aproximadamente 17 latas/més). Também foram prescritos: fralda descartavel (BIGFRAL®
Fralda Derma Plus P), seringa de 60mL (10 unidades ao més) e botton de gastrostomia
siliconado 16FR x 1,2cm com necessidade de trocas regulares de acordo com o desgaste do
dispositivo (01 a 02 vezes ao ano).

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. Conforme abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT N° 2217/2017,
emitido em 17 de agosto de 2017 (fls.51 a 57) e no PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT N°
1387/2021 emitido em 08 de julho de 2021(fls. 497 a 500).

DO QUADRO CLINICO

1. Em complemento ao abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT N°
2217/2017, emitido em 17 de agosto de 2017 (fls.51 a 57) e no PARECER
TECNICO/SES/SJ/NAT N° 1387/2021 emitido em 08 de julho de 2021(fls. 497 a 500).

2. 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,
fonoaudiologos, 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 razdo da consisténcia dos alimentos?.

3. A gastrostomia é um procedimento cirurgico indicado como via de
drenagem do contetido gastrico ou como via de infusdo de alimentacdo e medicamentos, que
consiste na fixacdo de uma sonda especifica que cria uma comunicagdo entre o estdbmago e o

! 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: 25 mar. 2022.
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meio externo de forma percutanea®. A sonda de gastrostomia podera ter balonete ou um
anteparo interno tipo “cogumelo™,

DO PLEITO

1. Conforme abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT N° 2217/2017,
emitido em 17 de agosto de 2017 (fls.51 a 57) e no PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT N°
1387/2021 emitido em 08 de julho de 2021(fls. 497 a 500).

111 - CONCLUSAOQO

1. Conforme itens 7, 12 e 14 do teor conclusivo do PARECER
TECNICO/SES/SI/NATJIUS N° 1387/2021, emitido em 08 de julho de 2021 (fls. 500 a 502),
foi sugerido documento médico descrevendo todos os sintomas associados a quadro de
autismo, a fim de inferir sobre a indicacdo da Risperidona 1mg/mL solucéo oral. Foi
mencionado, ainda, existéncia de substitutos terapéuticos para o Pantoprazol 20mg e
Risperidona 1mg/mL pleiteados, respectivamente os farmacos Omeprazol 20mg e
Risperidona 1/2 mg comprimido.

2. Quanto ao quadro de transtorno do espectro autista (TEA), foi
complementado, no novo documento médico acostado ao processo (fls. 569), que o Autor
apresenta “comportamento agitado” devido a patologia, o qual melhorou com uso de
Risperidona. Tal diagndstico foi realizado na rede Sarah, ap6s os trés anos, havendo,
também, dificuldade na interacdo social, movimentos repetitivos e estereotipados e atraso na

linguagem.

3. Nesse sentido, reitera-se que 0s antipsicéticos atipicos (APP), como a
Risperidona, sdo amplamente utilizados no autismo para tratar graves comportamentos mal
adaptativos. Os sintomas-alvo para farmacoterapia com AAP geralmente incluem agressao,
automutilacdo, destruicdo de propriedade ou crise de ira*. Ademais, a bula da risperidona cita
seu uso para o 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®. Assim, a Risperidona ndo
possui_indicacdo para o quadro descrito no documento médico (fl. 569), “comportamento
agitado” (fl. 569), ndo sendo possivel presumir que este gere irritabilidade, agressividade,
dentre outros.

4. Quanto a possibilidade de uso dos substitutos terapéuticos ofertados pelo
SUS, Omeprazol 20mg comprimido e Risperidona 1/2 mg comprimido (aos pacientes que se
enquadrem no protocolo clinico e diretrizes terapéuticas (PCDT) do comportamento

2 PERISSE, VLC. O enfermeiro no cuidar e ensinar a familia do cliente com gastrostomia no cenério domiciliar. Disponivel em:
<http://www.hdtd.ndc.uff.br/tde_busca/arquivo.php?codArquivo=2429>. Acesso em: 25 mar. 2022.

3 HOSPITAL PRO-CARDIACO. Cuidados de enfermagem com gastrostomia/jejunostomia. Plano educacional de alta.
Disponivel em:<http://www.hospitalprocardiaco.com.br/wp-
content/util/docs/pacientes_acompanhantes/cuidado_multidisciplinar/enfermagem/cuidados_de_enfermagem_com_gastrostomi
a_jejunostomia.pdf>. Acesso em: 25 mar. 2022.

4 NIKOLOV R., JONKER J., SCAHILL L., Autismo: tratamentos psicofarmacoldgicos e areas de interesse para
desenvolvimentos futuros, VVer Bras Psiquiatr. Vol 28, supll. 1, S&o Paulo , May 2006. Disponivel em
<https://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1516-44462006000500006 >. Acesso em: 25 mar. 2022.

5 Bula do medicamento Risperidona por LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=RISPERIDONA>. Acesso em: 25 mar. 2022.
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agressivo como transtorno do espectro do autismo), frente ao Pantoprazol 20mg
comprimido e Risperidona 1mg/mL prescritos, informa-se que no novo documento médico
(fl. 573), foi reiterada a prescricdo do Pantoprazol 20mg comprimido e Risperidona
1mg/mL, sem haver, contudo, justificativa, de forma técnica e clinica, da impossibilidade de
uso dos farmacos ofertados pelo SUS frente aos prescritos.

5. Quanto ao uso da férmula de aminoécidos livres (Neo®Advance) prescrita e
pleiteada, cumpre informar que individuos em uso de gastrostomia como via de
alimentagdo, como no caso do Autor, podem ser nutridos com férmulas nutricionais com
alimentos (férmulas artesanais/caseiras), férmulas nutricionais mistas (formulas artesanais
adicionadas de mddulo/suplemento/formula industrializada) ou férmulas industrializadas
para nutrigéo enteral®.

6. De acordo com a Diretriz Brasileira de Terapia Nutricional Domiciliar,
em pacientes em terapia nutricional domiciliar com gastrostomia, como no caso do
Autor, é recomendado que 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 disturbio metabdlico, desnutricdo, lesdo por pressdo, ou méas condigdes
higiénico-sanitarias®.

7. Ressalta-se que é importante que o profissional de salde assistente decida,
de acordo com as necessidades clinicas (estado nutricional, alteracGes metabdlicas, etc.) e
sociais do individuo (estrutura familiar, presenca de cuidador e condi¢des higiénico-
sanitarias da residéncia) qual tipo de dieta enteral (caseira, industrializada ou mista) se
encontra mais adequada ao caso.

8. Nesse contexto, ressalta-se que € wusual a utilizacdo de férmulas
industrializadas para a alimentacgdo de individuos com gastrostomia, principalmente de forma
complementar & alimentagdo. Acrescenta-se que, mediante a impossibilidade de uso de
formulas contendo leite de vaca e soja, restam op¢des de férmulas especializadas
hipoalergénicas (& base de proteina extensamente hidrolisada ou a base de aminoacidos
livres).

9. Contudo, ressalta-se gue para auxiliar na realizacdo de inferéncias mais
sequras quanto ao uso da férmula pleiteada pelo Autor, permanecem 0s seguintes
guestionamentos:

i. Definicho do tipo de formula especializada prescrita (& base de proteina
extensamente hidrolisada ou a base de aminoécidos livres);

ii.  Quantidades diaria e mensal prescritas de formula alimentar (n° de medidas por
volume, total de latas por més) e esclarecimento a respeito do uso da formula de
forma complementar a dieta (dieta mista) ou de forma exclusiva/tnica fonte de
alimentacéo (dieta industrializada) e justificativa;

iii.  Consumo alimentar habitual do Autor (alimentos usualmente consumidos ao
longo de um dia e suas quantidades), em caso de dieta mista — a fim de inferir sobre
a adequacdo quantitativa da férmula prescrita;

iv.  Dados antropométricos atuais do Autor (peso e estatura aferidos ou estimados) —

® Sociedade Brasileira de Nutri¢do Parenteral e Enteral. Diretriz Brasileira de Terapia Nutricional Domiciliar. BRASPEN J
2018; 33 (Supl 1):37-46. Disponivel em: < https://fofcfefb-80c1-466a-
835e5¢8f59fe2014. filesusr.com/ugd/a8daef_695255f33d114cdfbad8b437486232e7.pdf >. Acesso em: 25 mar.2022.
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para conhecer o seu estado nutricional e possibilitar a realizacdo de célculos
nutricionais;

v.  Previsao do periodo de uso do produto prescrito: programacao das reavaliacbes
clinicas, nas quais é possivel verificar o estado de salde e a possibilidade de
evolucdo dietoterapica. Ademais, a partir das reavaliacdes é possivel realizar ajustes
quantitativos diante da resposta clinica e nutricional.

10. Acrescenta-se que o0s insumos, seringa de 60mL, botton de gastrostomia
siliconado 16FR x 1,2cm e fralda descartavel pleiteados estdo indicados ao manejo do
quadro clinico apresentado pelo Requerente (fls. 566, 571 e 572).

11. Em relacdo a disponibilizagdo dos itens pleiteados, no ambito do SUS,
seringa de 60mL., botton de gastrostomia siliconado 16FR x 1,2cm e fralda descartavel —
ndo _integram nenhuma lista oficial de insumos dispensados através do SUS, no ambito do
municipio de Mesquita e do Estado do Rio de Janeiro.

12. Acrescenta-se que ha disponivel no mercado brasileiro, outros tipos de
fraldas descartaveis. Portanto, cabe dizer que BIGFRAL® corresponde a marca e, segundo
a Lei Federal n° 8666, de 21 de junho de 1993, a qual institui normas de licitacdo e contratos
da Administracdo Publica, a licitacdo destina-se a garantir a observancia do principio
constitucional da isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa para a Administragao.
Sendo assim, 0s processos licitatérios de compras sao feitos, em regra, pela descricdo do
insumo, e ndo pela marca comercial, permitindo ampla concorréncia.

E o parecer.

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

HELENA TURRINI DANIELE REIS DA CUNHA MARIZA DE QUEIROZ SANTA MARTA
Farmacéutica Nutricionista Enfermeira
CRF-RJ 12.112 CRN 14100900 COREN-RJ: 150.318
Matricula: 72.991 ID. 5035482-5 ID: 4439723-2
ALINE PEREIRA DA SILVA RAMIRO MARCELINO RODRIGUES DA
Farmacéutica SILVA

CRF- RJ 13065 Assistente de Coordenagéo
ID. 4.391.364-4 ID. 512.3948-5

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