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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr Felipe Manzanares Tonon
PROCESSO N°.: 50000961220218130080

SECRETARIA: Vara Unica

COMARCA: Bom Sucesso

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: G. G. C. S.

IDADE: 46a

PEDIDO DA AGCAO: Medicamento Acido valproico e Suplemento dieta
enteral infantil.

DOENGCA(S) INFORMADA(S): CID 10 G50 e G40

FINALIDADE / INDICAGAO: Epilepsia

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRN 92917 e CRMMG
76.607

NUMERO DA SOLICITAGCAO: 2021.0002163

Il - PERGUNTAS DO JUiZO:

O paciente é portador de paralisia cerebral e epilepsia e necessita fazer uso
de dieta enteral infantil e de acido valproico 50mg/ml. Foi proposta agdo em
face do municipio e do estado. Qual a competéncia para fornecimento dos
produtos?

Il - CONSIDERACOES SOBRE O CASO:

Conforme documentos médicos datados de 04/03/2020 e 23/04/2020
trata-se de GGCS, 3 anos, com quadro de paralisia cerebral, epliepsia,
desnutrigciao grave com obstipacgao intestinal de dificil controle. Fez uso
de fenobarbital evoluindo com sobrecarga renal de acumulo e de dieta
hiperprotéica para ganho de peso sem sucesso. Necessita de acido

valpréico, medicamento fornecido pelo SUS, nao fornecido pela farmacia
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municipal de Santo Anténio do Amparo e de dieta enteral isento de
lactose, gluten, indicado para crianga de 1 a 10 anos, (trophic infantil,
pediasure, nutrem junior) e médulo de mix de fibras insoluveis.

A epilepsia € uma desordem caracterizada por predisposicao
permanente do cérebro em originar crises epilépticas. A crise epiléptica
é um disturbio transitério da fungdo cerebral, secundario a atividade
neuronal anormal, paroxistica resultando em sinais ou sintomas clinicos
secundarios transitérios. Apresenta elevado risco de comorbidades
psiquiatricas especialmente a depressao e ansiedade. Tem
consequéncias neurobiolégicas, cognitivas, psicolégicas e sociais
como isolamento social, efeitos adversos dos farmacos, perda da carteira
de habilitagdo, desemprego, disfungcédo sexual e estigma social. Associada
a aumento da mortalidade devido a risco de acidentes, traumas, crises
prolongadas e morte subita.

Segundo a International League Against Epilepsy (ILAE), as crises
epilépticas sao classificadas em: focal e generalizada, conforme as
caracteristicas clinicas e eletroencefalograficas (EEG). A focal inicia-se
em area localizada especifica do cérebro, e suas manifestacbes dependem
do local de inicio e da propagagéo da descarga epileptogénica para outras
areas, podendo ocorrer perda ou ndo da consciéncia. A generalizada
origina-se em um ponto da rede neural, que recruta rapidamente outras
redes. Caracteriza-se como auséncia, auséncia atipica, mioclénica, tdnica,
clénica, tdnico-clénica ou grande mal, atbnica e status epiléptico. O status
epiléptico pode ocorrer na crise focal ou generalizada.

Normalmente, o diagnéstico de epilepsia é clinico, obtido por
historia clinica e exame fisico detalhados, enfatizando as areas
neurolégica e psiquiatrica. Auxilio de testemunha ocular e uso de diario

podem ser importantes para caracterizar as crises. Frequéncia de
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ocorréncia, idade de inicio, intervalos entre as crises incluindo o menor e o
maior na historia do paciente, fatores precipitantes e ocorréncia de aura
devem ser caracterizados. Exames complementares sao orientados pela
clinica sendo o principal o Eletroencefalograma (EEG). O ECG nao é
obrigatério, nem essencial mas auxilia no diagnéstico acurado, ao
permitir: identificar o tipo e a localizagao da atividade epileptiforme cerebral;
orientar a classificacdo da sindrome e direcionar o tratamento com o
farmaco antiepiléptico (FAE). Exames de imagem de ressonancia
magnética (RM) do encéfalo e tomografia computadorizada (TC) de cranio
sao solicitados em: jovens no primeiro episédio de convulsdo; caso
refratario ao tratamento e com progressdo da doenga; na suspeita de
causas estruturais. Alteragcoes da RM sao comuns em quase 50% dos
pacientes.

O tratamento da epilepsia objetiva propiciar a melhor qualidade
de vida possivel para o paciente, pelo alcance de adequado controle de
crises, com o minimo de efeitos adversos, buscando, idealmente, a
remissao total das crises. O seu controle leva ndo s6 a melhora da
qualidade de vida, mas ao menor prejuizo de comprometimento do
desenvolvimento neurologico. O uso de FAE é a base do tratamento que
deve ser mantido até que ocorra o completo desaparecimento das
crises por pelo menos 2 anos. A decisao de iniciar o tratamento baseia-
se em 3 critérios fundamentais: risco de recorréncia de crises,
consequéncias da continuacdo das crises, eficacia e efeitos adversos do
FAE escolhido para o tratamento. A resposta ao tratamento deve ser
realizada em 3 meses, levando-se em conta sua eficacia e seguranca,
quanto a redugédo do numero de crises, a tolerancia as drogas e aos efeitos
adversos cognitivos e comportamentais. Todas os FAE possuem

vantagens e desvantagens em relacdo a farmacocinética/dinamica,
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efetividade, potencial de interagdes medicamentosas tolerabilidade e efeitos
adversos. Portanto o tratamento deve ser individualizado, buscando a
droga especifica ideal para o adequado controle dos fatores de
geragao e propagagao das crises. A maioria dos pacientes responde
bem a monoterapia com dose ajustada gradualmente, até o completo
controle das crises e/ou a ocorréncia de efeitos adversos. A
associacao de FAE constitui-se em uma das combinacgoes terapéuticas
de tratamento nos casos de dificil controle. A associacdo de mais de
duas drogas, em geral, nao € segura, pois leva a aumento da toxicidade do
tratamento, e deve ser reservado a casos de convulsées de diferentes tipos,
porém parece ser pouco benéfica. Descartado os principais problemas
quanto a aderéncia ao tratamento e metabolismo individual das
drogas, a nao resposta a mais de duas drogas é considerada
refratariedade ao tratamento. Observa-se que 30% dos paciente
mantém crises sem remissao, mesmo com tratamento adequado,
tendo indicagao de cirurgia.

Os principais mecanismos de agdao dos FAE sao: bloqueio dos
canais de soédio, aumento da inibicio GABAérgica, bloqueio dos
canais de calcio e ligagao a proteina SV2A da vesicula sinaptica. Os
principais efeitos adversos s&o: sonoléncia, sedacdo, fadiga, prejuizo
cognitivo, alteracbes motoras e comportamentais. A frequéncia e
intensidade dos efeitos adversos variam com a dosagem, a interagao
medicamentosa e a tolerancia individual.

No Sistema Unico de Saude (SUS) o tratamento da epilepsia esta
previsto no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéutica da Epilepsia (PCDT).
O PCDT da epilepsia recomenda a monoterapia com drogas classicas
como fenobarbital, fenitoina, primidona, topiramato, lamotrigina,

carbamazepina e valproato de sédio. Na falha do tratamento com o
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primeiro farmaco, deve-se fazer a substituicdo gradual por outro farmaco de
primeira escolha, mantendo a monoterapia. Ocorrendo falha na segunda
tentativa de monoterapia, pode-se tentar a combinacdo de dois FAE. Os
medicamentos descritos no protocolo para terapia adjuvante (aditiva) na
epilepsia focal sao clobazam, topiramato, acido valproéico, vigabatrina,
gabapentina, carbamazepina, levetiracetam e lamotrigina, sendo em
adultos recomendado esquemas carbamazepina, fenitoina e acido
valproico. Alguns destes medicamentos para terapia adjuvante, sao
disponibilizados no Componente da Atengcao Especializada da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), sendo sua disponibilizagcao de responsabilidade
do Estado como: topiramato, vigabatrina, acido valproico, gabapentina,
clobazam, carbamazepina, levetiracetam e lamotrigina.

O PDCT da epilepsia nao preconiza a associagdao de mais de dois
farmacos, ja que poucos pacientes parecem obter beneficio adicional
com tal conduta. Entretanto esta associacdo pode ser util na epilepsia de
dificil controle com a associacdo de FAE de espectro amplo com um de
espectro restrito, evitando uso de dois farmacos com 0 mesmo mecanismo
de acdo. Ha evidéncias de sinergismo do acido valproico e a lamotrigina,
utilizados em combinac&o, nas crises generalizadas e focais; evidéncias de
favorecimento para efeitos adversos neurotdéxicos com carbamazepina +
lamotrigina Em pacientes com persisténcia de crises epilépticas apesar
do uso de dois FAE de primeira linha, em doses adequadas, chamados
de refratarios ao tratamento medicamentoso, a adesao ao tratamento
deve ser revista, bem como dosagem sérica das medicagbées para
avaliar a efetiva administracao antes da incorporagdao de multiplas
terapias, sendo recomendado os seguintes procedimentos:

- RM do encéfalo obrigatdria para identificar a presenca de lesao cerebral,

forte preditor de refratariedade a tratamento de monoterapia;
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- diario de registro de crises, para a determinacgéao refratariedade;
- relatério médico, com descricdo das drogas e doses maximas usadas;
-teste psicométrico para casos de efeitos cognitivos negativos devido
ao uso de medicamentos convencionais.

A paralisia cerebral (PC), deficiéncia mais comum na inféancia, &
caracterizada por alteragées neuroldégicas permanentes que afetam o
desenvolvimento motor e cognitivo, envolvendo o movimento e a
postura do corpo. Essas alteragcées sao secundarias a uma lesao nao
progressiva do cérebro em desenvolvimento e podem ocorrer durante a
gestacao, no nascimento ou no periodo neonatal, causando limitagées no
perfil de funcionalidade da pessoas que podem afetar as atividades
cotidianas. A desordem motora pode ser acompanhada ou nao por
problemas musculoesqueléticos e disturbios sensorial, perceptivo,
cognitivo, de comunicagdao e comportamental, que se manifestam com
intensidade variavel e podem ser modificados com uso de tecnologia
assistiva adequada. Assim nao ha como se estabelecer uma correlagao
direta entre o repertério neuromotor e o cognitivo nestes pacientes.
Como resultante pessoas PC siao menores que as que nao tem
deficiéncia, possivelmente, pela inatividade fisica, forgcas mecanicas
sobre ossos, articulagobes e musculatura, fatores endoécrinos, altas
prevaléncias de prematuridade e baixo peso ao nascer. Mesmo quando
adequadamente nutridas, pessoas com PC sao menores que as que nao
tem deficiéncia. Os fatores que conferem menor crescimento linear e
da massa corpdérea as pessoas com PC parecem atuar de maneira
sinérgica afetando o crescimento em cada uma de suas dimensoes,
incluindo diminuicdo do crescimento linear, do ganho de peso e alteragdes
na composi¢cdo corporal como o0 decréscimo na massa muscular, massa

gordurosa e densidade Ossea. Atingir indices antropomeétricos de peso e
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altura da populacao geral ndo deve constituir metas ideais quando
tratamos de saude de pessoas com PC.

Quanto as dietas e suplementos, o SUS, ndo trata as dietas e
insumos como medicamentos, assim nao existe legislagdo nacional
determinando o fornecimento de dieta industrializada para uso
domiciliar. A Politica Nacional de Alimentacdo e Nutricdo (PNAN) confere
institucionalidade a organizagdao e oferta dos cuidados relativos a
alimentacao e nutricao, bem como ressalta o papel do SUS na agenda
de seguranca alimentar e nutricional e na garantia do direito humano a
alimentagcao adequada e saudavel. Nesse contexto, destaca-se que o
cuidado alimentar devera, sempre que possivel, ser realizado por meio
de técnicas dietéticas especificas que utilizam os alimentos como base
da dieta do individuo, mesmo que portadores de necessidades
especificas. Assim as dietas e insumos nao sao tratadas no SUS como
medicamentos e nao existe legislacao nacional determinando o
fornecimento de dieta industrializada para uso domiciliar. Em situagao
excepcional, cientificamente justificada, se do esgotadas todas as outras
alternativas terapéuticas, existem diretrizes regulatérias loco-regionais,
construidas para regulamentar a disponibilizagdo de dieta industrializada.

A terapia enteral (TNE) por sondas ou ostomias, consiste de
procedimentos que permitem a administracdo de nutrientes pelo trato
digestivo por via oral, sondas ou ostomias, visando manter e/ou recuperar o
estado nutricional do paciente. Indicada para individuos com alteracéo
metabdlica ou fisioldgica que cause mudangas restritivas ou suplementares
em sua alimentacao relacionadas a utilizagao biolégica de nutrientes ou a
via de consumo alimentar (enteral ou parenteral). A terapia alimentar, nos
casos de necessidades alimentares especiais, difere muito conforme o

tipo de alteragao fisiolégica e metabdlica de cada individuo. Nesse
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sentido, uma atencao nutricional bem planejada pode suprir as
necessidades nutricionais do individuo, sob os aspectos qualitativo e
quantitativo, bem como sob a forma de administragdo dos alimentos.
Por isto esta terapia deve ser orientadas por nutricionista, quem
determinara o tipo e volume de dieta necessario a cada caso. Os
sujeitos que mais demandam a TNE sao, além dos desnutridos, os em
risco nutricional e os portadores de patologias que resultam na
impossibilidade de mastigagao e degluticdo, como no AVE, cancer de
cabeca, pescogo ou esbfago, doengas neurolégicas em estagios
avancados. Frequentemente, nestas situagcbes, ha indicagdo de TNE
prolongada, sem necessidade de manutengao da internagao hospitalar, por
estabilizacdo clinica do paciente, sendo a TNE domiciliar mais indicada.
No Brasil, o uso de dietas artesanais e/ou semiartesanais é incentivado
para individuos sob cuidados no domicilio.

As dietas enterais variam quanto a seu tipo em artesanal ou
industrial. As dietas artesanais sao produzidas diariamente em condi¢des
rigorosas de higiene, sob orientagdo de nutricionista, a partir de produtos in
natura, cozidos, ou nao, triturados e peneirados. Podem ser indicadas para
individuos estaveis clinicamente, com doeng¢as crénicas ou em
tratamento paliativo. Nao ha evidéncias cientificas que mostrem
prejuizo na absorcao de nutrientes provenientes de féormula nutricional
com alimentos na inexisténcia de disfungdoes absortivas no sistema
digestério e de doengas que demandam necessidades especiais de
nutrientes que ndo possam ser suprimidos nesta dieta. Contém compostos
bioativos, flavonoides e outros fendlicos. Os compostos bioativos possuem
propriedades antioxidantes, moduladoras da resposta imunologica que
diminuem o risco de mortalidade de doencas crbénicas nao transmissiveis.

Este fato é relevante, considerando que o uso crénico dessas formulas
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pode ser necessario. Tém como vantagem seu baixo custo em relagao
as industrializadas, maior sensacao de estar alimentado e manutencao
do vinculo com a familia, maior concentragdao de probiéticos. Devem
ser a primeira opgao para o uso domiciliar. Tem o inconveniente de
necessitar de manipulagdao em condi¢cées sanitarias adequadas para
evitar sua contaminagao, pois estdo sujeitas a maior risco de
contaminagdo microbiolégica e podem apresentar deficiéncias de micro e
macronutrientes em sua composicdo se ndo forem adequadamente
preparadas. Podem ter sua composi¢cdao modificada de modo a
suplementar as necessidades dos pacientes, inclusive com
componente industrializado.

As dietas industrializadas sao regulamentadas pela ANVISA e
contém macro e micronutrientes em proporgoes padronizadas
conforme seu tipo. As dietas industrializadas apresentam custo mais
elevado, maior controle de qualidade sanitaria, maior comodidade de
preparacao e composicao quimica definida. A dieta trophic infantil é
uma férmula industrializada nutricionalmente completa em pd, isenta de
gluten e lactose. Formulado com mix de proteina animal contendo: 61%
caseinato de calcio, 28 % proteina isolada do soro do leite e 11% proteina
concentrada do leite, oferece 12% de proteinas, 53% carboidratos, 35% de
lipidios, vitaminas e minerais de forma adequada. Atende a necessidade
nutricional, respeitando as principais recomendag¢oes de entidades
renomadas para criancgas entre 3 e 10 anos.

Em maio de 2012, o Conselho Regional de Nutrigdo do Parana
divulgou parecer comparando as dietas comerciais e artesanais para
pacientes com necessidade de nutricao enteral. Os autores concluiram
que nao existem evidéncias de superioridade de uma férmula em

relagdo a outra, ja que a dieta artesanal pode ser modificada e
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adequada as necessidades especiais, incluindo o uso de suplementos
industriais. Também estudos demonstram ndo haver evidéncias
cientificas que mostrem prejuizo na absor¢cdo de nutrientes
provenientes de féormula nutricional com alimentos na inexisténcia de
disfungcées absortivas no sistema digestivo e de doencas que
demandam necessidades especiais de nutrientes. Assim, do ponto de
vista de efeito nutricional, a dieta artesanal e industrializada de

comparadas tém o mesmo efeito podem ser usadas indistintamente.

Conclusao: Trata de crianca de 3 anos PC, com epilepsia, desnutrigao e
obstipacao intestinal de dificil controle. Fez uso de fenobarbital
evoluindo com sobrecarga renal de acumulo e de dieta hiperprotéica
para ganho de peso sem sucesso. Necessita de acido valproico,
medicamento fornecido pelo SUS, nao disponibilizado pelo municipio e
de dieta enteral isenta de lactose, gluten, indicado para criangca de 1 a 10
anos, (trophic infantil, pediasure, nutrem junior).

Na condicao apresentada PC e epilepsia nao ha tratamento
curativo, mas existem alternativas paliativas para controle da epilepsia
com impacto na qualidade de vida. O tratamento objetiva propiciar a
melhor qualidade de vida possivel, pelo alcance do adequado controle
de crises, com o minimo de efeitos adversos, buscando, idealmente, a
remissao total das crises. Os FAE sdo a base do tratamento, com a
droga especifica ideal para o adequado controle dos fatores de
geragao e propagacao das crises do paciente e com os poucos efeitos
adversos. O acido valproéico faz parte das drogas classicas previstas
no PCDT da epilepsia do SUS que incluem: fenobarbital, fenitoina,
primidona, topiramato, lamotrigina, carbamazepina, valproato de sdédio,
clobazam,, vigabatrina, gabapentina, levetiracetam. Tal fato foi relato na

documentacdo apresentada. Desta forma a demanda pelo acido
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valpréico, ndao se trata de avaliar, sob o ponto de vista técnico
cientifico, se o medicamento é o mais adequadol/indicado ou nao, se ha
alternativas no SUS, ja que o paciente preenche inequivocamente os
critérios da doencga, com indicacao de tratamento disponivel no PCDT
da epilepsia do SUS, sendo uma questado estritamente relacionada a
gestao da assisténcia a saude publica, que foge a finalidade do
NATJUS - TUMG.

Quanto ao tratamento da desnutricao é importante ressaltar que
em criangas PC sdo menores que as que nao tem deficiéncia, mesmo
quando adequadamente nutridas. Atingir indices antropométricos de
peso e altura da populagdo geral ndao deve constituir metas ideais
quando tratamos de saude de pessoas com PC.

O tratamento da desnutricao requer uma série de cuidados além de
corrigir o déficit protéico-calérico incluindo o uso de dietas enterais,
conforme as necessidades individuais. As dietas enterais podem ser do
tipo artesanal ou industrial. Do ponto de vista de efeito nutricional, se
comparadas as dietas artesanais e industriais tém o mesmo efeito e
podem ser usadas indistintamente. A artesanal é apropriada para
individuos estaveis clinicamente, com doencas cronicas ou em
tratamento paliativo. Nao ha evidéncias cientificas que mostrem
prejuizo na absorcao de nutrientes provenientes de féormula nutricional
com alimentos na inexisténcia de disfungdoes absortivas no sistema
digestério e de doengas que demandam necessidades especiais de
nutrientes que nao possam ser suprimidos nesta dieta. Contém
compostos bioativos, flavondides e outros fendlicos. Os compostos
bioativos possuem propriedades antioxidantes, moduladoras da
resposta imunolégica que diminuem o risco de mortalidade de

doengas cronicas nao transmissiveis. Tém como vantagem seu baixo
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custo, maior sensacgao de estar alimentado e manuteng¢ao do vinculo
com a familia, maior concentracdo de probiéticos. Devem ser a
primeira opgcao para o uso domiciliar. Pode ter sua composigao
modificada de modo a suplementar as necessidades dos pacientes,
inclusive com componente industrializado, se necessario conforme
demandado neste caso.
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