Nota Técnica 467236

Data de conclusao: 12/02/2026 10:19:33

Paciente

Idade: 5 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Bento Goncgalves/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 2° Nicleo de Justica 4.0 - RS

Tecnologia 467236

CID: Q99.9 - Anomalia cromossémica nao especificada
Diagnéstico: Anomalia cromossdémica nao especificada (Q99.9)
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Produto

Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Descricao: suplemento de vitaminas e minerais - Dayvit Kids

O produto esta inserido no SUS? Néao

Outras Tecnologias Disponiveis
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Tecnologia: suplemento de vitaminas e minerais - Dayvit Kids

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Para tratamento de
epilepsia estdo disponiveis 0s medicamentos acido valproico/valproato de sodio,
carbamazepina, clobazam, etossuximida, fenitoina, fenobarbital, gabapentina, lamotrigina,
topiramato e vigabatrina (5). Ha disponivel no Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica para deficiéncias nutricionais sulfato de magnésio, cloridrato de piridoxina
(vitamina B6), cloridrato de tiamina (vitamina B1), cianocobalamina (vitamina B12), sulfato
ferroso e carbonato de calcio associado a colecalciferol.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: suplemento de vitaminas e minerais - Dayvit Kids
Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: suplemento de vitaminas e minerais - Dayvit Kids

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O suplemento de vitaminas e
minerais (SVM) pleiteado n&o contém adicdo de acucares e gliten e é saborizado
artificialmente. De acordo com o fabricante, a dose diaria recomendada de 4 ml fornece as
vitaminas A (400mcg RE), D (5mcg), E (5mg), C (30mg), B1 (0,5mg), B2 (0,5mg), B3 (6,0mg),
B5 (2,0mg), B6 (0,5mcg) e B12 (0,9mcg), além dos minerais zinco (4,0mg), selénio (16mcg) e
cobre (340mcg). Tais quantidades fornecem aproximadamente 100% das recomendacoes
diarias destes nutrientes para a idade da parte autora, com excecéo da vitamina D que atinge
um pouco mais de 30%. Esse suplemento apresenta-se na forma farmacéutica solugcao oral (8).
O objetivo da administracdo do suplemento pleiteado é complementar a oferta diaria das
vitaminas e minerais disponiveis na formulacao, além daqueles ja& administrados através da
formula nutricional industrializada para dieta cetogénica (FDC), pleiteada neste mesmo
processo . Cabe ressaltar que esta formula nutricional é enriquecida, em quantidades
balanceadas, com todos os nutrientes contidos no suplemento de vitaminas e minerais
pleiteado. A partir da dose diaria prescrita de FDC, é possivel identificar que a recomendacéao
diaria de ingestdo de nutrientes para a idade sera suprida unicamente com esse produto (9).
Isso porque os valores/quantidades previstos para ingestdo encontram-se de acordo com 0s
estabelecidos pela Recommended Dietary Allowance (RDA) e a Adequate Intake (Al), que sao
valores de referéncia para nutrientes que integram o conjunto das Dietary Reference Intakes
(DRIs), utilizados para planejar a meta de ingestao diaria de cada nutriente para individuos
(10,11). Ainda, é igualmente importante considerar, tanto no planejamento alimentar quanto na
avaliacao posterior de ingestao regular, os valores de referéncia do Tolerable Upper Level (UL),
outro componente das DRIs, que apresenta o nivel maximo de ingestao diaria de nutrientes
que provavelmente néo levara a risco de efeitos adversos ou toxicidade relacionada (11).

Nesse sentido, observa-se através de busca nas bases de dados cientificas, a auséncia de
ensaios clinicos randomizados que tenham avaliado o efeito do uso concomitante de FDC e
SVM em criangcas com epilepsia refrataria. No campo dos estudos epidemiolégicos de
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avaliacdo do consumo alimentar, € pertinente avaliar os achados de estudos observacionais
que tenham documentado possiveis deficiéncias nutricionais e os respectivos padrbes de
alimentacdo associados nesse grupo de pacientes. O estudo de Prudéncio et al. (2021) (12)
avaliou a adequacéo da ingestao de micronutrientes da DC oral baseada em alimentos com e
sem suplementacdo de micronutrientes (comerciais ou manipulados). Através de registro
alimentar pesado de 3 dias, a DC de 39 criangcas com epilepsia refrataria foi investigada antes e
apdés 3 meses da introdugao do suplemento. As criancas foram divididas em 3 grupos conforme
a idade e a respectiva recomendacao de micronutriente. Com DC e sem suplementacé&o, todas
as criangas apresentaram ingestdo inadequada de folato, calcio e magnésio, enquanto no
grupo de criangas mais jovens (4-8 anos; n=28) os nutrientes com menor prevaléncia de
inadequacéo forma vitamina C (25%), E (39,3%) e B12 (32,1%). Apds 3 meses utilizando SVM,
a ingestao recomendada para B12 foi alcancada por todas as criangcas e a de B1 pelas do
grupo 1. As vitaminas B6, B3 e B2 foram adequadas para a maioria do grupo 1 € 100% dos
grupos 2 e 3. Célcio (85,7%) e fésforo (71,4%) foram os micronutrientes com maior prevaléncia
de inadequacéo no grupo 1. A prevaléncia de inadequag¢do aumentou com a idade. Nao houve
descricao sobre uso de sonda para alimentacéo enteral ou FDC. Por fim, os autores concluiram
que a DC isolada ou combinada a SVM n&o garante um aporte adequado de todos os
micronutrientes, tornando-se evidente a necessidade de monitoramento dietético individual em
todas as etapas da dieta. Ressalta-se que este deve ocorrer através de métodos de avaliagao
do consumo alimentar validados e, quando possivel, combinada a analises de biomarcadores
de nutrientes.

Um estudo observacional semelhante (13), incluiu em sua amostra 4 criangas (4/9; 44,4%) com
epilepsia refrataria em uso de FDC classica por gastrostomia. Ao comparar a adequacgao de
micronutrientes em diferentes DC, demonstrou-se que na dieta classica com uso de FDC
resultou em um percentual de consumo adequado para vitaminas B1, B2, B3, B12, B9, B5,
assim como para sédio, potassio, calcio, fosforo e ferro. Nenhum desses estudos descreve o
percentual de aceitacdo/ingestao da dieta prescrita, informacéo essencial para avaliagdo do
consumo global e que contribui para a variavel de inadequacéao de micronutrientes.

ltem Descricao Quantidade Valor Unitario* Valor Anual
Suplemento deVidrode 120 ml 13 R$ 62,90 R$ 817,70
vitaminas e

minerais

*Conforme orcamento de menor valor datado de 01 de julho de 2024 (Evento 1 ORCAM?7).

Por se tratar de um alimento, e ndo de um medicamento, o suplemento de vitaminas e minerais
pleiteado ndo esta sujeito a regulacao de preco pela CMED, conforme Lei n® 10.742/2003. Nao
foram recuperadas compras publicas do item no Banco de Precos em Saude, realizadas nos
ultimos 18 meses. Por esse motivo, a tabela acima foi elaborada com base na prescricdo e no
orcamento de menor valor apresentado pela parte e demonstra estimativa de custo para um
ano de tratamento.

N&o foram localizados estudos de custo-efetividade ou avaliacbes de agéncias nacionais ou
internacionais sobre o0 uso da tecnologia pleiteada para o contexto em tela.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Quando associado a dieta cetogénica
baseada em alimentos, a tecnologia reduz mas nao elimina a inadequacgéao de micronutrientes.
O beneficio é indeterminado para o uso associado a formula para dieta cetogénica enriquecida
com micronutrientes.
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Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: suplemento de vitaminas e minerais - Dayvit Kids
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Apesar da dieta cetogénica baseada em alimentos ser uma dieta desbalanceada,
que pode acarretar em deficiéncias nutricionais, as férmulas industriais para dieta cetogénica
sdo enriquecidas com 0s nutrientes essenciais, visando a correcdo dos déficits. Até o
momento, ndo foram localizados estudos sobre o uso concomitante de suplemento de
vitaminas e minerais e férmula industrializada para dieta cetogénica, tornando desconhecido se
esta estratégia confere beneficio e seguranca aos pacientes pediatricos com epilepsia
refrataria.

E importante ressaltar que héa estabelecido na literatura cientifica e na pratica clinica valores de
referéncia para ingestdo adequada de macro e micronutrientes (Dietary Reference Intakes -
DRIs), incluindo limites para evitar toxicidade e efeitos adversos, enquanto nenhuma
recomendacdo adicional foi consensuada ou evidenciada em estudos cientificos sobre valores
de ingestao superiores para individuos com a condi¢céo em tela.

Assim, considerando que a parte encontra-se em uso de féormula para dieta cetogénica
enriquecida com micronutrientes e que ndo ha nos autos processuais elementos que
demonstrem déficit nutricional, requerendo a suplementag¢ao de vitaminas e minerais pleiteada,
compreende-se que o parecer desfavoravel € justificavel.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacg6es: De acordo com laudo médico, trata-se de paciente com 5 anos de idade
e portador de uma alteracdo genética que é caracterizada pela duplicacdo no braco curto do
cromossomo 2 (2p). Devido a condicdo, o paciente apresenta atraso global de
neurodesenvolvimento, dismorfia, hipotonia, auséncia de deambulacéo, baixa visdo, auséncia
de fala ou meios funcionais de comunicacéao, além de crises epilépticas de dificil controle, sob a
forma de espasmos ténicos, mais intensos durante o sono (Evento 1, Laudob).

Em laudo mais recente é esclarecido que o paciente ja fez uso de diversos esquemas
farmacolégicos de forma isolada ou combinada com os seguintes medicamentos: valproato de
sodio, lamotrigina, vigabatrina, etossuximida, rufinamida, oxcarbazepina, cenobamato,
nitrazepam, canabidiol além de fazer uso episddico de corticoterapia (prednisolona). Apesar
dos ajustes sucessivos de dose, associagdes medicamentosas e monitorizagéo rigorosa, 0
paciente manteve elevada frequéncia de crises, com periodos de piora clinica, regressao
funcional, sonoléncia excessiva, alteracbes motoras e impacto negativo importante na
qualidade de vida. Paciente apresenta crises diarias, multiplos episédios ao longo do dia, crises
durante o sono, crises associadas a quedas abruptas com necessidade de protecdo constante
pelos cuidadores (Evento 28, Laudo?2).

Solicita o provimento de férmula para dieta cetogénica, insumos para monitorizacdo de
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cetonemia e suplemento vitaminico.

Inicialmente, cabe observar que Dayvit Kids® é um suplemento vitaminico e mineral designado
pela sua marca comercial em desacordo com os Enunciados 12, 15 e 67 das Jornadas de
Direito da Saude do Conselho Nacional de Justica. Por essa razdo, sera mencionada neste
documento pelo respectivo descritivo genérico: suplemento vitaminico e mineral.

A duplicagdo do cromossomo 2p (chr2p), também conhecida como trissomia 2p, € uma
anomalia cromossémica rara associada a atraso no desenvolvimento, deficiéncia intelectual,
problemas comportamentais e caracteristicas faciais distintas. A maioria dos casos relatados
de trissomia 2p inclui variagbes no numero de copias adicionais em outras regides do genoma
e geralmente sdo de pequeno tamanho (1). E uma condic&o rara, para a qual ainda néo
existem estimativas de prevaléncia global.

E importante ressaltar que, no ambito do SUS, as acbes diagndsticas e terapéuticas aos
individuos com doencas raras (DR), que incluem os erros inatos de metabolismo, condicdo que
acomete a parte, cabe aos servicos de Atencdo Especializada e de Referéncia em DR,
conforme prevé as Diretrizes para Atencao Integral as pessoas com DR no SUS (2,3). No
Estado do Rio Grande do Sul, o servico de referéncia é o Hospital de Clinicas de Porto Alegre,
habilitado para este cuidado pela Portaria GM/MS n° 3253/2016 (4).

A epilepsia caracteriza-se por uma predisposicao permanente do cérebro em originar crises
epilépticas. Essas crises consistem na ocorréncia transitdria de sinais e sintomas decorrentes
de atividade neuronal anormal excessiva e sincrénica, podendo ser classificadas em focais e
em generalizadas (5). O objetivo do tratamento da epilepsia é reduzir o nUmero de crises
epilépticas, evitar os eventos adversos relacionados ao tratamento e manter ou restaurar a
qualidade de vida (5—7). Os farmacos carbamazepina, fenitoina e &cido valproico sao
considerados a primeira linha de tratamento (5). Constatada ineficacia de um destes, apds pelo
menos trés meses de uso em dose maxima tolerada, sugere-se a substituicdo gradual por outro
medicamento de primeira linha. Em caso de falha na segunda tentativa de monoterapia, pode-
se tentar a combinacdo de dois farmacos antiepilépticos. Ainda, ha como alternativas os
tratamentos nao-farmacolégicos reservados a casos refratarios aos tratamentos
farmacologicos, como DC, cirurgia da epilepsia e estimulagdo do nervo vago. Em algumas
doencas genéticas a DC é recomendada como primeira linha de tratamento (5).
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