Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais
Av. Augusto de Lima, 1549, 3° andar, sala P-358, Férum Lafayette
Belo Horizonte — MG CEP 30190-002

RESPOSTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Marco Antbnio Silva
PROCESSO NP°.: 00438257520198130394

CAMARA/VARA: Infancia e Juventude

COMARCA: Manhuacgu

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

PACIENTE: A.F.C

IDADE: 04 anos

PEDIDO DA AC;AO: Medicamentos, formula dieta - Ketocal, fraldas e insumos
DOENCA(S) INFORMADA(S): G41.9, R56.8, G05.8 e 115.9

FINALIDADE / INDICACAO: Como opcdo terapéutica substituta a opcao

terapéutica disponivel na rede publica - SUS

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 74498
NUMERO DA SOLICITACAO: 2019.0001332

Il — PERGUNTAS DO JUiZO:

Submeto a apreciacao técnica deste 6rgdo o caso de A.F.C, 4 anos, portador de

moléstias catalogadas sob os numeros CID - G41.9, R56.8, G05.8 e 115.9, que, por
intermédio do MPMG, pleiteia contra o Estado de Minas Gerais € 0 Municipio de
Manhuacu uma miriade de medicamentos e implementos para tratamento (cf.
documentos que seguem).

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada trata-se de paciente de 04

anos que evoluiu com quadro neuroldgico grave com crises convulsivas
de dificil controle evoluindo posteriormente para Estado de Mal
Epiléptico, a crianca foi submetida a tratamento em regime de internacao
hospitalar, estando atualmente com previsdao de alta, na dependéncia da
continuidade dos cuidados em domicilio (insumos, medicamentos e

assisténcia multiprofissional).
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Consta que durante a internacdo foi necesséaria a realizacdo de
tragueostomia, além da introducdo de via alternativa para alimentacéo
(gastrostomia) e uso de dieta cetogénica com o objetivo de auxiliar no
controle das crises, alcancando resposta satisfatoria até o momento. Consta
ainda que o paciente foi submetido a extensa propedéutica, porém, até o
momento sem diagnoéstico definitivo.

Tendo em vista o quadro apresentado solicita-se o fornecimento de
dieta cetogénica industrializada, fralda, medicamentos e demais insumos
necessarios a continuidade da assisténcia em regime domiciliar.

A epilepsia € uma desordem caracterizada por predisposicéo
permanente do cérebro em originar crises epiléticas. A crise epilética é
um disturbio transitério da funcéo cerebral, secundario a atividade neuronal
anormal, paroxistica resultando em sinais ou sintomas clinicos secundarios
transitorios. As crises causam consequéncias neurobiolégicas, cognitivas,
psicolégicas e sociais. Afeta de 0,5% a 1,0% da populacdo mundial,
segundo a idade, sexo, etnia e condicfes socioecondmicas. Nos casos de
epilepsia grave, a evolucéo desfavoravel da doenca pode levar a quadro de
mal epilético com lesdo permanente do sistema nervoso central resultando
em sequelas e dependéncia para as atividades diarias da vida.

O tratamento da epilepsia objetiva propiciar a melhor
gualidade 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 controle satisfatério da
epilepsia leva ndo s6 a melhoria da qualidade de vida, mas propicia
maior possibilidade de reduzir o prejuizo e comprometimento do
desenvolvimento neurolégico do paciente. O uso de tratamento
medicamentoso com farmacos anti epiléticos (FAE) é a base da terapia
da epilepsia. A terapia medicamentosa com 0s anti epiléticos apresenta

drogas cujos principais mecanismos de agéo séo: bloqueio dos canais de
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sédio, aumento da inibicho GABAérgica, bloqueio dos canais de célcio e
ligacdo a proteina SV2A da vesicula sinaptica.

Terapias ndo medicamentosas incluem: cirurgia, estimulacdo do nervo
vago e uso de dietas cetogénicas (DC). A DC é rica em gorduras, adequada
em proteinas e pobre em carboidratos, foi desenvolvida para mimetizar no
organismo os efeitos bioquimicos do jejum, mantendo um estado de
anabolismo.

A DC (industrializada ou artesanal) pode oferecer reducéo da dose
necessaria do antiepilético, e em alguns casos, com resultados muito
satisfatorios, como: em torno de 10% dos pacientes podem ficar livres de
crises, e cerca de 40% podem ter reducdo das crises pela metade. Seus
mecanismos de acdo ainda ndo estdo completamente esclarecidos. Esta
indicada para pacientes com epilepsia refrataria, desde a infancia até a fase
adulta.

Ha no SUS Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéutica para 0

tratamento da Epilepsia (PCDT), atualizado em 2018. Na epilepsia focal o
PCDT recomenda como terapia farmacol6gica monoterapia com drogas
classicas como fenobarbital, fenitoina, primidona, topiramato, lamotrigina,
carbamazepina e valproato de sodio. Diante da falha do tratamento com o
primeiro farmaco, este deve ser gradualmente substituido por outra droga
de primeira escolha, mantendo-se monoterapia. Ocorrendo falha na
segunda tentativa de tratamento em monoterapia, a combinacdo de dois
FAE deve ser tentada. Os medicamentos descritos no protocolo para terapia
adjuvante de pacientes com epilepsia e disponibilizados através do
Componente da Atencao Especializada da Assisténcia Farmacéutica (CEAF)
incluem: topiramato, vigabatrina, acido valproico, gabapentina, clobazam,
carbamazepina, levetiracetam e lamotrigina.

A Lacosamida é uma molécula descrita como um aminoacido

funcionalizado desenvolvido a partir de estudos de sintese quimica focados
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para sua utilizacdo como FAE, que ndo estd disponivel no SUS. Inexistem
estudos de comparacao direta entre a lacosamida e outro antiepiléptico para
o tratamento da epilepsia focal. Os resultados obtidos com as comparacdes
indiretas sugerem similaridade de eficacia e seguranca entre todos os FAE,
avaliados para o tratamento aditivo de pacientes com epilepsia focal,

refratarios a monoterapia, ndo_sendo possivel estabelecer superioridade

entre eles.

O wuso de Dieta Cetogénica ¢é estritamente individualizado,
minimamente calculado, baseada nas necessidades energéticas de cada
individuo. Em criancas que recebem a dieta por gastrostomia ou sondas,
como no Estado de Mal Epiléptico, a melhor indicacdo € a dieta cetogénica
classica (DCC), na propor¢cdo 3:1 ou 4:1. A DCC apresenta alto teor de
gordura (90% do valor caldrico total da dieta), composta principalmente por
triglicérides de cadeia longa (TCL), baixo teor de carboidrato e teor adequado
de proteinas, sendo o minimo de 1 g/kg/dia. A DDC 3:1 e 4:1 significam
respectivamente proporcdo 3:1 (3 g de gordura para 1 g de carboidrato e
proteina) e 4:1 (4 g de gordura para 1 g de carboidrato e proteina).

O SUS, nao trata as dietas e insumos como medicamentos € nao
existe legislacdo nacional determinando o fornecimento de dieta
industrializada para uso domiciliar. Ha4 regulamentacdes loco-regionais, como
a da Prefeitura de Belo Horizonte, com diretrizes para regulamentar a
disponibilizacdo de dieta industrializada, apenas em situagao excepcional,
cientificamente justificada e se esgotadas todas as outras alternativas
terapéuticas.

O uso da terapia de nutricao enteral (TNE) consiste de procedimentos
gue permitem a administracdo de nutrientes pelo trato digestivo por via oral,
sondas ou ostomias, visando manter e/ou recuperar o estado nutricional do
paciente. Devem ser orientadas por nutricionista, quem determinara o tipo e

volume de dieta necessario a cada caso, possibilitando o atendimento as
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necessidades nutricionais através de dieta artesanal do tipo cetogénica.

As dietas enterais variam gquanto a seu tipo em artesanal ou
industrial. As dietas artesanais sédo produzidas diariamente em condicfes
rigorosas de higiene, sob orientacdo de nutricionista, a partir de produtos in
natura, cozidos, ou nao, triturados e peneirados. Contém proteinas,
vitaminas, carboidratos e sais minerais em propor¢cdo adequada as
necessidades estabelecidas, podendo ter sua composicdo modificada de
modo a suplementar as necessidades dos pacientes. Apresentam como
vantagem: baixo custo em relagao as industrializadas; maior concentracao
de probidticos, antioxidantes e polifendis, diminuicdo da monotonia
alimentar e maior sensacédo de estar alimentado, devendo ser a primeira
opcao para 0 uso domiciliar. Tem o inconveniente de necessitar de
manipulacdo em condicbes sanitarias adequadas para evitar sua
contaminacéao.

Ketocal®, fabricada pela Danone, € uma dieta industrializada
cetogénica 4:1 para individuos com epilepsia farmacorresistente. Contém
gorduras, carboidratos, proteinas € adicionado de todas as vitaminas e
minerais em quantidades balanceadas. Dietas industrializadas sao
regulamentadas pela ANVISA e contém macro e micronutrientes em
proporcdes padronizadas. Dietas industrializadas apresentam custo mais
elevado; maior controle de qualidade sanitaria; composicdo quimica definida
e maior comodidade de preparacédo. Do ponto de vista de efeito nutricional se
comparadas a dieta artesanal e industrializada tém o mesmo efeito podendo
serem usadas indistintamente.

Losec®, omeprazol, ndo disponivel na rede publica, € um
medicamento da classe dos inibidores da bomba de protons. Conforme a
ANVISA pode ser apresentado na forma de capsulas ou comprimido
revestido, mups, estando indicado no tratamento de Ulceras gastricas e

duodenais, esofagite de refluxo e regurgitacéo, sindrome de Zollinger-Ellison,
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prevencdo de aspiracdo acida, erradicacdo da bactéria H. pylori, dispepsia
associada a acidez gastrica. Disponivel no SUS na forma de capsulas. A
formulacdo Mups pode ser desintegrado em agua e injetado por sondas, mas

ndo é padronizada no SUS. Alternativamente 0 SUS oferece a ranitidina,

antagonista do receptor H, na forma de suspensao.

Desde de 2011 o Ministério da Saude instituiu no Sistema Unico de
Saude (SUS), o Programa Melhor em Casa indicado para pessoas que,
estando em estabilidade clinica, necessitam de atencdo a salde em situacao
de restricdo ao leito ou ao lar, temporaria ou definitiva, ainda que se
apresentam com algum grau de vulnerabilidade na qual a atencdo domiciliar
€ considerada a oferta mais oportuna para tratamento, paliacéo, reabilitacdo
e prevencdo de agravos, visando a ampliacdo de autonomia do usuario,
familia e cuidador. A inclusdo no Programa, se faz pela procura do usuario a
unidade de saude que dara os encaminhamentos pertinentes, de modo a
melhor atender as necessidades apresentadas, incluindo os cuidados e
fornecimento de insumos.

A dispensacdao de fraldas esta prevista no SUS por meio do Programa
Farmacia Popular aos pacientes geriatricos ou com incontinéncia, desde que
0 paciente seja deficiente ou tenha idade igual ou superior a 60 (sessenta)
anos. Para a obtencdo deste beneficio o paciente devera apresentar
prescricdo, laudo ou atestado médico que indique a necessidade do uso de
fralda, no qual também conste, a hipétese de paciente com deficiéncia, e sua
respectiva Classificacdo Internacional de Doencas (CID). E importante
destacar que o Programa néo prevé definicdo de marca, ja que néo existe
embasamento técnico para tal.

Concluséo: No caso concreto, a prescricdo especifica da Dieta Cetogénica
industrializada e dos medicamentos néo disponiveis no SUS (Lacosamida, e
Losec) representam medidas aditivas auxiliares no tratamento em tela, as

guais visam contribuir para melhora clinica e maior estabilidade do paciente.
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Justifica-se o fornecimento temporario para manutencdo do controle e
estabilizacdo do quadro, até entdo alcancado. Porém, torna-se necessaria
avaliacdo através de pericia médica para emissao de parecer definitivo para o
caso.

Em que pese a prescricdo da DC industrializada, conforme a literatura,
nao ha beneficios nutricionais e/ou no controle das crises, com o uso de dieta
industrializada em substituicdo a artesanal. Pois, se comparadas, ambas tém
0 mesmo efeito para fins pretendidos e a artesanal € mais rica em compostos
bioativos antioxidantes e mais barata, devendo ser a primeira escolha no
paciente em atencao domiciliar. A DC na epilepsia pode oferecer reducédo da
dose de FAE e em alguns casos reducéo das crises epiléticas. Esta indicada
para pacientes desde a infancia até a fase adulta com epilepsia refrataria e
em criancas com gastrostomia, como no Estado de Mal Epilético, sendo a
melhor indicagao a DCC, 3:1 ou 4:1.

A dispensacéo de fraldas esta prevista no SUS, por meio do Programa
Farmacia Popular aos pacientes com incontinéncia, desde que o paciente
seja deficiente e atenda os requisitos desse programa.

Desde 2011, o Ministério da Saude instituiu no Sistema Unico de Saude
(SUS), o Programa Melhor em Casa para pessoas em situagcao de restricdo
ao leito ou ao lar, de modo a melhor atender as necessidades apresentadas,
incluindo os cuidados e fornecimento de insumos.
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