Nota Técnica 526373

Data de conclusao: 25/06/2026 12:33:31

Paciente

Idade: 3 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Eldorado do Sul/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 526373

CID: G40.4 - Outras epilepsias e sindromes epilépticas generalizadas
Diagnéstico: epilepsia
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: Foérmula nutricional especial

O produto esta inserido no SUS? Néao

Outras Tecnologias Disponiveis
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Tecnologia: Férmula nutricional especial

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: para o tratamento de
epilepsia estdo disponiveis 0s medicamentos acido valproico/valproato de sodio,
carbamazepina, clobazam, etossuximida, fenitoina, fenobarbital, gabapentina, lamotrigina,
topiramato e vigabatrina (1).

Custo da Tecnologia

Tecnologia: Férmula nutricional especial
Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: Férmula nutricional especial

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A formula nutricional pleiteada,
ap6s diluicdo, fornece 4 gramas de gordura para cada 1 grama de carboidrato, estabelecendo
uma dieta cetogénica, ou seja, com menos de 10% das calorias totais diarias ingeridas
oriundas de carboidratos ou carboidratos diarios limitados entre 20 a 50 gramas. Além disso,
sua composicao contém proteinas (8%) e é enriquecida com vitaminas e minerais em
quantidades balanceadas (6). A quantidade prescrita de 160g diarias perfaz cerca de 1.108
calorias e 22 gramas de proteina, atendendo a recomendacao populacional de energia para a
faixa-etaria (7,8). A formula pode ser administrada por via oral ou enteral, sendo o uso
recomendado a partir dos 3 anos, conforme instrucdes do fabricante (6).

No contexto geral de criancas com crises epilépticas refratarias ao tratamento medicamentoso,
de diferentes etiologias, o uso de DC é uma recomendacdo estabelecida. Em 2009, foi
publicado um consenso de especialistas (9), posteriormente atualizado em 2018 (10), com
orientacbes para o manejo de criancas em DC, topicos de selecdo de pacientes,
aconselhamento e avaliacdo pré-dieta, escolha e atributos da dieta, implementagao,
particularidades para via enteral com produtos industrializados ou dieta enteral artesanal,
acompanhamento, eventos colaterais e descontinuagao da dieta.

Um ensaio clinico aberto avaliou o efeito da DC usando a férmula pleiteada (mesma marca)
(11). Vinte e sete bebés e criancas com idades entre 12 meses e 5 anos que tinham
convulsdes refratérias e eram relutantes em comer alimentos caseiros foram incluidos. De 27
criangas, 5 perderam o acompanhamento e 22 concluiram o estudo. Ap6s 4 meses, 68,2%
(15/22) dos pacientes apresentaram reducao >50% na frequéncia mediana de convulsdes por
semana e apenas 1/22 (4,5%) crianca permaneceu com alteracbes graves no
eletroencefalograma (EEG), entre as 9/22 (40,9%) que inicialmente possuiam a mesma
gravidade (p =0,031). Durante o curso do estudo, 6/22 (27%) criangas que continuaram a
receber a dieta desenvolveram constipacao, uma criangca desenvolveu refluxo gastroesofagico
e outra crianca desenvolveu hipercolesterolemia. Nenhuma dessas criancas interrompeu a
dieta por causa das complicagdes. Treze criangas e seus pais (59%) relataram que a dieta era
palatavel e suficientemente toleravel.

Um estudo prospectivo observacional avaliou a viabilidade e a eficacia de introduzir uma DC
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por meio da férmula pleiteada em criancas com epilepsia refrataria (12). A dieta foi
administrada por via oral ou enteral, quando necessario, e 0 estudo motivado pelo desafio
reconhecido que é implementar refeicbes cetogénicas rigorosas e pouco palataveis na rotina
alimentar dessa faixa-etaria. Foram incluidas 16 criangas, das quais 10 apresentavam
frequéncia incontavel de crises epilépticas na linha de base. Apés 6 semanas, apenas 4/16
(25%) criancas alcangcaram reducédo >50% das crises epilépticas e esse numero ndo aumentou
apés essa avaliagdo, em um periodo de acompanhamento de 1 ano. A taxa de retencdo a DC
foi de 50% (8/16) na semana 26, enquanto 8 criangas descontinuaram o consumo na semana
6, atribuido a ineficacia e/ou auséncia de outro beneficio. O tempo médio para atingir a cetose
estavel foi de 7 dias (15/16 criancgas). O evento adverso mais relatado foi a constipagao.
Revisbes sistematicas (RS) que avaliaram o efeito de DC comparado ao uso de placebo no
manejo da epilepsia refrataria infantil apresentaram resultados benéficos (13), mas em algumas
analises foram considerados evidéncia de baixa certeza (14). Ainda, cabe pontuar que esses
achados resultam da combinacdo de estudos que ofertaram DCs em diferentes formas de
apresentacao, isto &, alimentos e/ou férmulas por via oral ou enteral, para criancas de
diferentes idades (<18 anos). Nesse cenario, quando comparado ao placebo, o uso de DC
demonstrou cerca de 5 vezes mais probabilidade de reduzir 50% das convulsdes apOs
aproximadamente 3 meses de dieta (13).

ltem Descricao Quantidade Valor Unitario* Valor Anual
Férmula para dietalLata 300g 240 R$ 363,59 R$ 87.261,60
cetogénica

*Conforme orgamento mais atualizado e de menor valor anexado aos autos (Evento 256,
COMP7, Pagina 1)

Por se tratar de um alimento, e ndo de um medicamento, a formula nutricional pleiteada n&o
esta sujeita a regulacdo de preco pela CMED, conforme Lei n° 10.742/2003. Nao foram
recuperadas compras publicas do item, realizadas nos ultimos 18 meses, no Banco de Precos
em Saude. Por esse motivo, a tabela acima foi elaborada com base na prescricao € no
orcamento 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 0 uso da tecnologia pleiteada no contexto em tela.

O National Institute for Health and Care Excellence, do governo britanico, em sua diretriz sobre
o diagnostico e o manejo da epilepsia, ndo recomenda o uso rotineiro de DC, mas considera
como alternativa, sob a orientacéo de um especialista em epilepsia, para pacientes com poucas
opcOes de tratamento adicionais e para certas sindromes epilépticas com inicio na infancia,
como a epilepsia associada a deficiéncia de piruvato desidrogenase, as sindromes da
deficiéncia de GLUT-1, espasmos infantis, Doose, Dravet e Lennox-Gastaut (3).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Sugestivo de reducdo de pelo menos
50% na mediana de frequéncia semanal das crises epilépticas em criangas com epilepsia
refrataria de etiologia néo especifica.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao

Tecnologia: Férmula nutricional especial
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Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: As evidéncias cientificas demonstram que a dieta cetogénica é uma alternativa
para tratamento de criancas de diferentes idades (< 18 anos) com epilepsia refrataria. Por sua
vez, o efeito da tecnologia pleiteada no controle das crises epiléticas pediatricas, associado ao
tratamento farmacol6gico, € demonstrado por ensaio aberto sem grupo controle, representando
evidéncia mais limitada.

No caso em tela, é relatado que a parte autora ja fez uso de diversas medicagcdes
anticonvulsivantes, sem controle adequado das crises, tendo apresentado melhora apds a
introducdo da férmula pleiteada. Entretanto, identifica-se apenas registro de retirada
administrativa do farmaco vigabatrina, sem detalhamento sobre os demais medicamentos
previamente utilizados, o tempo de uso desses farmacos, a resposta terapéutica obtida ou o
esquema anticonvulsivante atualmente empregado, informagdes necessarias para caracterizar
a refratariedade ao tratamento medicamentoso disponivel no SUS e embasar a indicacéo para
o uso férmula para dieta cetogénica. Diante dessas lacunas, manifestamo-nos de forma
desfavoravel ao pleito neste momento, permanecendo disponiveis para reavaliagdo mediante
apresentacao de informag¢des complementares.

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: TelessdudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacoes: Inicialmente, cabe observar que Ketocal® é uma férmula nutricional
designada 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 razéo, sera
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mencionada neste documento pelo respectivo descritivo genérico: férmula para dieta
cetogénica.

Segundo laudo médico mais recente (Evento 256, ATESTMED4, Pagina 1), datado de agosto
de 2025, a parte autora, atualmente com 3 anos e 5 meses de idade, apresenta diagnéstico de
epilepsia, paralisia cerebral espéstica, transtorno invasivo do desenvolvimento nao
especificado, microcefalia e retardo do desenvolvimento. Apresenta crises convulsivas de dificil
controle desde o periodo neonatal. J& fez uso de diversas medicagdes anticonvulsivantes nao
especificadas nos laudos e encontra-se, atualmente, em uso continuo de esquema
farmacolégico ndo descrito. Relata-se que o controle das crises e a maior estabilidade do
quadro neuroldgico foi obtido apenas quando iniciou 0 uso da férmula para dieta cetogénica,
objeto do presente pleito, cuja concessao foi deferida por tutela proviséria em 29/12/2023
(Evento 4, DESPADEC1, Péagina 2). A paciente se alimenta por via enteral, por meio de
gastrostomia. Consta ainda que a cirurgia para tratamento da epilepsia ndo esta indicada no
caso em tela.

A epilepsia caracteriza-se por uma predisposicao permanente do cérebro em originar crises
epilépticas. Essas crises consistem na ocorréncia transitoria de sinais e sintomas decorrentes
de atividade neuronal anormal excessiva ou sincrénica, podendo ser classificadas em focais e
em generalizadas. Enquanto as crises focais iniciam em area localizada do cérebro, gerando
manifestacdes clinicas congruentes com o local acometido, as generalizadas tém em um ponto
da rede neural capaz de recrutar rapidamente outras redes neurais bilaterais, gerando
importantes manifestacbées motoras (como convulsdes tonico-clénicas) ou nao motoras (por
exemplo, crises de auséncia) com perda de consciéncia (1).

O objetivo do tratamento da epilepsia € reduzir o nUmero de crises epilépticas, evitar os
eventos adversos relacionados ao tratamento e manter ou restaurar a qualidade de vida (1-3).
Os farmacos carbamazepina, fenitoina e acido valproico sdo considerados a primeira linha de
tratamento (1). 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 combinacao de
dois farmacos antiepilépticos.

Os tratamentos nado-farmacolégicos reservados aos casos refratarios a medicamentos séo:
dieta cetogénica (DC), cirurgia da epilepsia e estimulagdo do nervo vago. Para algumas
doencas genéticas a DC é recomendada como primeira linha de tratamento (1,3). Cabe
ressaltar, que o desequilibrio nutricional € uma caracteristica inerente da DC composta por
alimentos, seja na forma soélida para alimentacdo oral ou em consisténcia adequada para
administragdo por via enteral, também chamada de dieta enteral artesanal (4,5). Férmulas
industrializadas para DC sao enriquecidas com micronutrientes, em quantidades balanceadas
conforme recomendacbes estabelecidas internacionalmente, processo que visa corrigir 0s
desequilibrios nutricionais da composicdo do produto e prevenir possiveis deficiéncias
nutricionais (4-6).
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