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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacOes técnicas do 2°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos Levotiroxina sodica 25mcg (Levoid®), Valproato de sédio 50mg/mL
(Depakene®), Topiramato 50mg; a substancia Canabidiol 6000mg/60mL (ECS Care), aos
suplementos alimentares de dmega 3 liquido Liquid Super Omega-3 Tge DHA liquido Liquid
DHA Tg e ao suplemento de vitaminas e minerais (Zirvit Kids ou Revitam J(nior® ou
Nutrinfan).

| - RELATORIO

1. Acostado as folhas 104 a 108, encontra-se o PARECER
TECNICO/SES/SI/INATIUS N° 2605/2021, emitido em 26 de novembro de 2021, no qual foram
esclarecidos os aspectos relativos & condigdo clinica do Autor (epilepsia de dificil controle e
hemiplegia), a indicacdo de uso e ao fornecimento pelo SUS do pleito Canabidiol
6000mg/60mL (ECS Care).

2. Para a avaliagdo dos demais medicamentos e suplementos, foram considerados
0s seguintes documentos acostados aos autos:

e Laudo médico da Rede SARAH (fls. 95 a 124), emitido em 1° de novembro de 2021,

por | | , receituarios médicos (fls. 96/125 e 97/126) emitidos em
04 de outubro de 2021 e 1° de novembro de 2021 em impresso proprio dos
médicos | e | |, respectivamente, nos

quais foi informado que o Autor apresenta epilepsia de dificil controle (CID-10: G40.9)
e hipotireoidismo ndo especificado (CID-10: E03.9) e constam prescritos o0s
medicamentos Levotiroxina sédica 25mg (Levoid®), Valproato de sédio 50mg/mL
(Depakene®) e Topiramato 50mg além da substancia Canabidiol6000mg/60mL (ECS

Care).
o Documento nutricional (fls. 93 e 94/122 e 123), emitido em 29 de outubro de 2021, pela
Nutricionista | |em impresso da Clinica Reabilitar, recomendando

ao Autor o uso de Omega 3 liquido Liquid Super Omega-3 Tge DHA liquido Liquid
DHA Tg (10ml/dia), ambos da Essential Nutrition, e suplemento de vitaminas e
minerais Zirvit Kids (5ml/dia) ou Revitam Janior® (2ml/dia) ou Nutrinfan (5 ml/dia).

11 - ANALISE

# NatJus



Secretaria de
Saude

fb»..
\O /
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde
DA LEGISLACAO

1. Conforme abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJIUS N° 2605/2021,
emitido em 26 de novembro de 2021 (fls. 104 a 108).

DO QUADRO CLINICO

1. Em complemento ao abordado em PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS N°
2605/2021, emitido em 26 de novembro de 2021 (fls. 104 a 108):
2. O hipotireoidismo é um problema na tireoide (glandula que regula a funcao de

orgaos importantes como o coragdo, o cérebro, o figado e os rins), que se caracteriza pela queda
na producao dos hormaénios T3 (triiodotironina) e T4 (tiroxina). E mais comum em mulheres, mas
pode acometer qualquer pessoa, independente de género ou idade, até mesmo recém-nascidos —
o chamado hipotireoidismo congénito. O tratamento do hipotireoidismo é feito com o uso diario
de levotiroxina, na quantidade prescrita pelo médico?.

DO PLEITO

1. Em complemento ao abordado em PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS N°
2605/2021, emitido em 26 de novembro de 2021 (fls. 104 a 108):

2. Valproato de sédio (Depakene®) é indicado como monoterapico ou como terapia
adjuvante ao tratamento de pacientes com crises parciais complexas, que ocorrem tanto de forma
isolada ou em associacdo com outros tipos de crises?.

3. Levotiroxina sodica estd indicado na terapia de reposi¢do ou suplementagdo
hormonal em pacientes com hipotireoidismo de qualquer etiologia (exceto no hipotireoidismo
transitorio, durante a fase de recuperacdo de tireoidite subaguda)®.

4, Topiramato é um medicamento antiepiléptico indicado, também, para adultos e
criangas como tratamento adjuvante das crises associadas a Sindrome de Lennox-Gastaut®.

5. O suplemento nutricional & base de acidos graxos Omega 3 é um composto
lipidico poliinsaturado de cadeia longa. As fung¢Ges dos AGPI no corpo humano séo diversas:
prevengdo de aterosclerose e alteracOes cardiovasculares, inibir a vasoconstricdo e agregacéo
plaquetéria, estimular a liberagdo de insulina, manter a integridade das células endoteliais,
participar do desenvolvimento normal da placenta e do crescimento fetal, do desenvolvimento
neural e participacéo das funcdes de imunidade®.

Ministério da Sadde. Biblioteca Virtual em Salde. Hipotireoidismo. Disponivel em: < https://bvsms.saude.gov.br/hipotireoidismo-
2/ >. Acesso em: 18 fev. 2022.

2Bula do medicamento Valproato de sédio 50mg/mL (Depakene®) por Abbot Laboratérios do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=105530315 >. Acesso em: 18 fev. 2022.

3Bula do medicamento Levotiroxina sddica (Puran T4®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=183260353 >. Acesso em: 18 fev. 2022.

“Bula do medicamento Topiramato (Amato®) por Eurofarma Laboratérios S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100430959 >. Acesso em: 18 fev. 2022.

5 KAYSER, C. G. et al. Beneficios da ingestdo de omega 3 e a prevengao de doengas cronico degenerativas - revisio sistematica.
Rev. Bras. De Obesidade , Nutr. e Emagrecimento. v. 4, n. 21, p. 137-46, 2010. Disponivel em:
<http://www.rbone.com.br/index.php/rbone/article/viewFile/272/252>. Acesso em: 22 fev. 2022.
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6. O Liquid Super Omega-3 Tg se trata de suplemento de 6mega 3 liquido
composto por triglicerideos de cadeia média, 6leo de peixe, mix de tocoferdis, aromas naturais de
péssego, manga e laranja. Segundo o fabricante Essential nutrition, o suplemento fornece gorduras
boas que, na maioria das vezes, ndo sdo suficientemente obtidas através da alimentacdo. Seu
consumo, associado a uma alimentacdo equilibrada e habitos saudaveis, beneficia a satde geral,
dando suporte a integridade do sistema circulatdrio e equilibrio as membranas celulares. Sugestao
de consumo: ingerir 2,5ml (uma colher-medida) duas vezes ao dia ou conforme a orientacdo do
médico ou nutricionista. Frasco com 150ml®,

7. Segundo o fabricante Essencial Nutrition, o Liquid DHA Tg se trata de
suplemento a base de DHA (&cido docosahexaenoico) que é uma das fragoes do &cido graxo
Odmega-3 predominante no sistema nervoso central (SNC). Sua importancia é notavel, uma vez
que 60% do nosso cérebro é formado por gorduras, e até 20% delas correspondem ao DHA. E
composto por triglicerideos de cadeia média, éleo de peixe, mix de tocoferois, aromas naturais de
péssego, manga e laranja. Sugestdo de consumo: ingerir 2,5ml (uma colher-medida conforme
marcacao) duas vezes ao dia, ou conforme orientacdo de médico ou nutricionista. Agitar antes de
usar. Frasco com 150ml’.

8. Zirvit Kids trata-se de suplemento vitaminico e mineral para criangas de 1 a 10
anos que possui em sua composicao as vitaminas A, B1, B2, B3, B5, B6, B9, B12, C, D e K2-7
além dos minerais quelatados célcio, cobre, zinco, magnésio e ferro. E indicado como suplemento
vitaminico e mineral em dietas restritivas. Recomendacao de consumo: administrar, via oral, 5 ml
1 vez ao dia, utilizando o copo medida ou a seringa dosadora. Suspensao oral: frasco com 100 ml
ou frasco com 150 ml. Acompanha copo e seringa dosadora®®.

9. Revitam Junior® trata-se de polivitaminico utilizado nos estados carenciais
originados de doencas agudas ou cronicas, assim como para assegurar O crescimento e
desenvolvimento normais da crianga. Contém vitaminas A, B1, B2, B3, B5, B6, B9, B12, C, D3,
e E. Indicado para criancas entre 6 meses e 14 anos de idade na posologia de 1 a 3 ml/dia,
conforme a faixa etaria (2ml/dia — 4 a 6 anos). Solug&o oral. Frasco contendo 40 ml, 120 ml, 200
ml e 240 ml com dosador™.

10. Nutrinfan trata-se de suplemento vitaminico formulado especialmente para
criangas de 0 a 10 anos de idade. Composto por &cido ascorbico (vitamina C), niacinamida,
vitamina A acetato, vitamina A palmitato, riboflavina-5-fosfato (vitamina B2), cloridrato de
piridoxina (vitamina B6), mononitrato de tiamina (vitamina B1), colecalciferol (vitamina D3),
acido félico (vitamina B9) e cianocobalamina 1,0% (vitamina B12). Contribui para o crescimento
saudavel, auxiliando no bom funcionamento do organismo, incluindo a boa formacao do sistema
nervoso central. Criancas de 4 a 10 anos: Administrar 5 mL 1 vez ao dia. Ele pode ser
administrado tanto por via oral, quanto por seringa dosadora, e deve ser consumido juntamente

® Essential Nutrition. Liquid Super Omega-3 Tg. Disponivel em: < https://www.essentialnutrition.com.br/liquid-super-omega-3-
tg?gclid=CjwKCAiAsNKQBhAPEiwAB I5zaDhpzakOPmfNsjQnxs8UTWKZZFw70Rxfse2JC11PAe86 WDVXAWYfBoCliwQAvD
_BwWE>. Acesso em: 22 fev. 2022.

" Essential Nutrition. Liquid DHA Tg. Disponivel em: < https://www.essentialnutrition.com.br/liquid-super-omega-3-
tg?gclid=CjwKCAiAsNKQBhAPEiwAB I5zaDhpzakOPmfNsjQnxs8UTWKZZFw70Rxfse2JC11PAe86 WDVXAWYfBoCliwQAvD
_BWE >. Acesso em: 22 fev. 2022.

8 Bula do Suplemento vitaminico e mineral (Zirvit Kids) por Arese Pharma. Disponivel em: <
https://arese.com.br/files/bulas/paciente/BUL_ZIRVITKIDS_P.pdf >. Acesso em: 22 fev. 2022.

9 Consulta remédios. Bula do Suplemento vitaminico e mineral (Zirvit Kids) por Arese Pharma. Disponivel em: <
https://consultaremedios.com.br/zirvit-kids/bula>. Acesso em: 22 fev. 2022.

10 Reviram junior®. Disponivel em: <https://consultaremedios.com.br/revitam-junior/bula>. Acesso em: 22 fev. 2022.
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com uma alimentagdo saudavel e sob acompanhamento do pediatra e nutricionista. Frasco com
20ml (gotas) ou 120ml (solucdo oral com seringa dosadora)**2,

111 - CONCLUSAO

1. De acordo com teor conclusivo do PARECER TECNICO/SES/SJ/NATIUS N°
2605/2021 (fls. 104 a 108), este Nucleo informou da existéncia do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas para o manejo da Epilepsia, publicado pelo Ministério da Salde, e, por conseguinte,
sugeriu que o médico assistente avaliasse a possibilidade de o Autor fazer uso dos medicamentos
padronizados no SUS e dispensados pela SES/RJ (por meio do CEAF) e pela SMS/RJ (por meio
da Atengdo Basica).

2. Vale dizer que os medicamentos Levotiroxina sédica 25mcg (Levoid®),
Valproato de sédio 50mg/mL (Depakene®) e Topiramato 50mg ja constavam prescritos em
documentos médicos acostados a época da emissdo do Parecer Técnico supracitado. E eles
também possuem indicacdo no tratamento das condig¢des clinicas descritas para o Autor:
hipotireoidismo e epilepsia de dificil controle.

3. No tocante a recomendacdo de uso dos suplementos alimentares de 6mega 3
liquido Liquid Super Omega-3 Tg e DHA liquido Liquid DHA Tg (fls. 93 e 94/122 e 123),
informa-se que o dmega 3 € um grupo de lipidios essenciais ao organismo (denominados ALA,
EPA e DHA) obtidos através da dieta (peixes marinhos, sementes ou 6leos de linhaga ou chia,
nozes) e/ou por meio da suplementacéo (6leo de peixe, 6leo de krill, 6leo de figado de bacalhau
e produtos vegetarianos que contém 6leo de algas, 6leos de linhaca ou chia)*®.

4. Informa-se que ha um namero significativo de evidéncias mostrando que o0s
acidos graxos »-3 sdo fundamentais para o correto funcionamento das fungdes neurais®>**. No
entanto, segundo ensaio clinico randomizado encontrado, embora tenha sido observada melhora
clinica com a suplementacdo de DHA e outros suplementos nutricionais, ndo houve significancia
estatistica com relacdo as diferencas observadas entre 0s grupos intervencdo e controle
estudados'®. Portanto, tendo em vista a literatura cientifica consultada, ainda ndo ha consenso
sobre a importancia da suplementacdo do 6mega 3 no tratamento da paralisia cerebral*®*°.

5. Com relacdo ao uso de suplemento de vitaminas e minerais (Zirvit Kids ou
Revitam Janior® ou Nutrinfan) pelo Autor, participa-se que diante do quadro clinico e da

1 Nutrifan. Disponivel em: <https://www.cliguefarma.com.br/preco/nutrinfan-120ml-polivitaminico/bula#para-que-serve>. Acesso
em: 22 fev. 2022.

12 Nutrifan. Disponivel em: < https://www.drogaraia.com.br/nutrinfan-cifarma-120ml-seringa-dosadora-special-
fruits.html?utm_campaign=cliquefarma%253Acomparadores%253Afeedprodutos%253Ard%253Adrogaraia%253Aalwayson%253
Atodos%253A&utm_content=24595&utm_content=9&utm_medium=cpc&utm_source=cliquefarma>. Acesso em: 22 fev. 2022.

13 Omega 3 fatty acids. Fact sheet for health professionals. Disponivel em:< https://ods.od.nih.gov/factsheets/fOmega3FattyAcids-
HealthProfessional/#h2>. Acesso em: 22 fev. 2022.

14 CHUPROSKI, Ana Paula. Efeito Neuroprotetor da suplementagdo com &cidos graxos 6mega-3 nas alteragdes ndo-motoras da
doenca de Parkinson induzida pela 6-OHDA em ratos. 2018, 90 p. Dissertagdo (Mestrado em Ciéncias Biomédicas) — Universidade
Estadual de Ponta Grossa, Ponta Grossa, 2018. Disponivel em:< https://tede2.uepg.br/jspui/handle/prefix/2709>. Acesso em: 22 fev.
2022.

5 Andrew MJ, Parr JR, Montague-Johnson C, Laler K, Qi C, Baker B, Sullivan PB. Nutritional intervention and
neurodevelopmental outcome in infants with suspected cerebral palsy: the Dolphin infant double-blind randomized controlled trial.
Dev Med Child Neurol. 2018 Sep;60(9):906-913. Disponivel em:<https://pubmed.nchi.nlm.nih.gov/29023666/>. Acesso em: 22
fev.2022.

16 National Institute of Neurological Disorders and Stroke. Cerebral Palsy: Hope Through Research. Disponivel em:<
https://www.ninds.nih.gov/Disorders/Patient-Caregiver-Education/Hope-Through-Research/Cerebral-Palsy-Hope-Through-
Research#3104_21>. Acesso em: 22 fev.2022.
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informacao de que “pelos maus habitos alimentares necessita de suplementacdo de vitaminas e
minerais” (fls. 93 e 94/122 e 123), esté indicado 0 seu uso.

6. Destaca-se que as guantidades recomendadas dos suplementos alimentares
prescritos devem ser ajustadas de acordo com o estado nutricional, quadro clinico vigente e
consumo alimentar. Portanto, cabe ao nutricionista ou médico assistente determinar a quantidade
necessaria de acordo com as reavaliagfes periddicas.

7. Acrescenta-se que as quantidades prescritas das opgdes de suplementos
vitaminicos e minerais citados se encontram de acordo com as recomendacdes por faixa etéria
indicadas pelos fabricantes®'2,

8. Destaca-se que a prescricdo de suplementos alimentares requer delimitacéo do
periodo de utilizacdo, ap6s o qual se espera que sejam feitas reavaliagdes clinicas visando
verificar a necessidade de manutencéo, modificacdo ou interrupgdo da intervencdo nutricional
adotada. Nesse contexto, ndo foi informado o periodo de reavaliacdo dos suplementos nutricionais

prescritos.
9. Com relacdo ao fornecimento pelo SUS:

e Suplementos nutricionais (polivitaminicos e poliminerais ou a base de &cidos graxos
o6mega 3) ndo integram nenhuma lista oficial de dispensacéo através do SUS, no &mbito
do municipio e do estado do Rio de Janeiro.

e Acido Valproico 50mg/mL e Levotiroxina sédica 25mcg sdo fornecidos pela
Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro, por meio da Atengédo Basica, conforme
consta na REMUME-RIO. A representante legal do Autor devera dirigir-se a unidade
bésica de salde mais préxima de sua residéncia, com receituario atualizado, a fim de
receber as devidas orientagBes de acesso.

o Topiramato 50mg ¢ fornecido pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro
(SES/RJ), por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF),
aos pacientes que perfazem os critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (CEAF) para 0 manejo da Epilepsia.

12. Em consulta realizada no Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS), verificou-se que o Autor ndo estéd cadastrado no CEAF para a retirada
de medicamentos padronizados para o tratamento da Epilepsia.

13. Para 0 acesso ao medicamento Topiramato, estando o Autor dentro dos critérios
para dispensacdo, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidagdo n° 2/GM/MS e n°
6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de
execucdo do CEAF no ambito do SUS, a representante legal do Autor devera atualizar cadastro
no CEAF, através do comparecimento a Farmacia Estadual de Medicamentos Especiais -
RIOFARMES -, sito na Rua Julio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metr6 da Praca
Onze), de 22 a 6° feira das 8h &s 17h, munida da seguinte documentagdo: Original e Cdpia de
Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartdo
Nacional de Saude/SUS, Cépia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo
e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido ha menos de 90 dias, Receita Médica
em 2 vias, com a prescri¢do do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida
ha menos de 90 dias. Observar que o laudo médico sera substituido pelo Laudo de Solicitacdo
que deverd conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencéo expressa do diagndstico,
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tendo como referéncia os critérios de inclusdo 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 h4 menos de 90 dias e exames
laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

14. As informacOes acerca da indicacdo e do acesso ao pleito Canabidiol
6000mg/60mL  (ECS Care) ja foram devidamente prestadas em PARECER
TECNICO/SES/SI/NATJIUS N° 2605/2021 (fls. 104 a 108).

15. Embora haja relato advocaticio de que o Autor ja realizou diversos tratamentos
medicamentosos, incluindo citando uma série de farmacos (fls. 05 e 06), ndo ha informacdes em
documentos médicos apensados aos autos (fls. 92 a 97; 121 a 126) que confirmem tal relato e,
assim, permita verificar se os medicamentos previstos pelas diretrizes de tratamento da doenga ja
foram esgotados no caso em tela.

10. Informa-se que de maneira geral suplementos alimentares de vitaminas e minerais
sdo dispensados da obrigatoriedade de registro para comercializa¢ao pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), segundo a RDC 240/2018"".

11. Acrescenta-se que Zirvit Kids ou Revitam JUnior® ou Nutrinfan tratam-se de
marcas de suplementos de vitaminas e minerais, e segundo a Lei Federal N° 8.666, de 21 de
junho de 1993, que institui normas de licitacdo e contratos da Administracdo Publica, o0s
processos licitatorios de compras sdo feitos pela descri¢ao do insumo, e ndo pela marca comercial,
permitindo a ampla concorréncia.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio
de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO JULIANA DA ROCHA MOREIRA
Farmacéutico Nutricionista
CRF-RJ 15023 CRN- 09100593
1D: 50032216 ID. 437.970-75
DANIELE REIS DA CUNHA VANESSA DA SILVA GOMES
Nutricionista Farmacéutica
CRN4 14100900 CRF- RJ 11538
ID. 5035482-5 Mat.4.918.044-1

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

1 BRASIL.ANVISA. Resolugio 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: 22 fev.2022.
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