GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
) SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

PAREGER TECNICO/SES/SJ/INAT-FEDERAL N° 0279/2018
Rio de Janeiro, 09 de abril de 2018.

Processo n° 0021126-54.2018.4.02.5151,
ajuizado por
representada por |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seg&o Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto a
formula alimentar infantii a base de aminoacidos livres (Neocate® LCP), a férmula
alimentar infantil 3 base de proteina extensamente hidrolisada (Pregomin™¥Pepti) e aos
insumos fraldas descartaveis geriatricas (tamanho M), frascos para dieta enteral, equipo
para bomba infusora e seringa 20mL.

| — RELATORIO
1 De acordo com laudos médicos (fls. 30 e 36), emitidos em 18 de julho e 01 de

aqosto de 2017, pelasmédicas [~ ]e
]_g—‘_p—‘deem impresso do Hospital dos Servidores do
Estado, a Auiora apresenta estenose de e o com posterior desnutricdo crénica, possui

traqueostomia, necessitando de fisioterapia respiratoria regular e continua, além de
acompanhamento com fonoaudiéloga devido a distirbios da deglutigdo e paresia de corda
vocal. Histérico de cirurgia para substituicao esofagiana com segmento colénico e configuragéo
de jejunostomia para realizar nutricéo enteral. Durante a internagéo, pelo periodo de 2 meses
para recuperac&o nutricional e progresséo da dieta, foi tentado evoluir dieta para férmula
enteral basica sem sucesso e “por este motivo necessita de férmula extensamente
hidrolisada sem lactose (Alfaré®, Pregomin® Pepti, Pregestimi® ou Nutramigen®)" no volume
de 250mL por etapa, em 6 etapas com duragéo de 2 horas cada, atraves de bomba infusora
por tempo indeterminado, até que haja possibilidade de alimentagéo por via oral, precisando,
portanto, de 18 latas da férmula por més. Foram citadas as Classificagbes Internacionais de
Doengas (CID-10): Q39.3 - Estenose congénita e estreitamento congénito do esodfago,
Z293.0 - Traqueostomia e 293.2 - lleostomia.

2. Segundo documento em impresso da instituicio supracitada (fl. 31), emitido em
11 de agosto de 2016, pelo médico | | a Autora
possui diagnéstico de malformagéo extensalestenose do esofago, doenga pulmonar crénica
com bronquiectasia, atraso puberal e desnutrigao proteico-calérica. As seguintes
Classificagdes Internacionais de Doengas (CID 10) foram mencionadas: K22.2 - Qbstrugao do
esbfago, J98.0 - Outras doengas dos brénquios nao classificadas em outra parte, E45 -
Atraso do desenvolvimento devido a desnutricdo proteico-calorica e E43 - Desnutrigao
proteico-caldrica grave nao especificada.

3. Acostado a folha 32 encontra-se documento médico do Reviver, emitido em 18
de julho de 2017, pela médica | 7 e assistente
social Verénica Campos (Mat. 1577762), informando que a Autora faz dieta continua via

jejunostomia e que necessidade de Pregomin® (10 latas/més) e Neocate® (5 latas/més).
i
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4, Conforme documfmlo_dn_QMS_Nagib_iame_EaLah_Lﬂs_m_QAj_emmdn_emJl‘
de agosto de 2017, pela médica

], apos avaliagdo em visita domiciliar, a Autora encontrava-se hemodinamicamente estavel,

ativa, responsiva, cooperativa, com retardo de crescimento, desnutrigdo crdnica, atraso de
desenvolvimento cognitivo, idade mental ndo correspondente a idade cronolégica e faz

acompanhamento no Hospital Federal dos Servidores do Estado nos servigos de pneumologia,
cirurgia pediatrica e fonoaudiologia.

5. Segundo documentos do Hosplta'l_dns_Semﬁmes_dQ_Esiadn' (fls 41 e 42)
emitidos em 23 de janeiro de 2018, pelas médicas

1 ), respectivamente, a Autora
apresenta estenose de eséfago com posterior desnutricao crdnica, foi submetida a
procedimento cirlirgico (esofagocoloplastia e jejunostomia alimentar), possui traqueostomia,
necessitando de fisioterapia respiratdria regular e continua, além de acompanhamento com
fonoaudidloga devido a distlrbios da degluticdo e paresia de corda vocal. A Autora realizou
cirurgia para substituicdo esofagiana com segmento colénico e configuragéo de jejunostomia e
ficou internada durante o perfodo de 2 meses para recuperacdo nutricional e progressdo da
dieta; ndo consegue tolerar alimentos complexos, exibindo distensédo abdominal, diarreia e
consequente perda de peso. Durante a internagdo foi tentado progredir dieta para férmula
enteral basica sem sucesso e por este motivo necessita de férmula extensamente
hidrolisada sem lactose. Atualmente, utiliza um volume de 1500mL da formula por dia na
diluicéo de 5g de pd para 30mL de agua filtrada, necessitando:

e Foérmula extensamente hidrolisada sem lactose — 19 latas/més;
e Equipo de bomba — 30/més;
e Frascos para dieta em bomba infusora — 240 frascos/més;
e Seringa 20mL — 30/més;
e Fralda Geriatrica (tamanho M) — 60/més.
Il - ANALISE
DA LEGISLACAO
1. De acordo com a Resolugdao RDC n° 63, da Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitaria do Ministério da Saude, de 6/7/2000, nutrigdo enteral designa todo e qualquer
"alimento para fins especiais, com ingestdo controlada de nutrientes, na forma isolada ou
combinada, de composigdo definida ou estimada, especialmente formulada e elaborada para
uso por sondas ou via oral, industrializado ou néo, utilizada exclusiva ou parcialmente para
substituir ou complementar a alimentagdo oral em pacientes desnutridos ou n&o, conforme
suas necessidades nutricionais, em regime hospitalar, ambulatorial ou domiciliar, visando a
sintese ou manutengéo dos tecidos, 6rgdos ou sistemas”.

2. A Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém
as diretrizes para a organizacdo da Ateng&o & Saude no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS) visando superar a fragmentagdo da atengdo e da gesté&o nas Regides de Saude e
aperfeicoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o
conjunto de agdes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

3. A Portaria de Consolidagéo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relagdo Nacional de Agdes e Servigos de Saude (RENASES) no ambito do Slstema Unico de
Salde (SUS) e da outras providéncias.
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DA PATOLOGIA

1. A estenose do eséfago resulta de uma leséo intensa da mucosa do 6rgao
com consequente espessamento de suas camadas mucosa, submucosa e muscular, evoluindo
até para fibrose. Ndo & uma doenga primaria, mas uma complicagdo secundaria a agado de um
fator exdégeno ou de uma doenga ja existente. O paciente com estenose do esdfago apresenta
uma triade de sintomas: disfagia progressiva, iniciando-se com alimentos solidos e progredindo
até liquidos, regurgitaggo e azia. A formagdo das estenoses do eséfago pode ser
desencadeada por varios fatores, sendo que os principais sao: refluxo gastro-esofagico (RGE),
ingestdo de agentes corrosivos (4cidos ou basicos), anastomoses esofagicas, tais como
esofagogastroplastia, esofagocolopastia e esofagojejunostomia, uso prolongado de cateter
nasogastrico, que pode estar associado ao refluxo gastro-esofagico, poés-escleroterapia
endoscépica de varizes do eséfago, pés-esofagomiotomia para o tratamento do megaesodfago
ou da acalasia idiopatica, membranas esofagicas congeénitas, pos-radioterapia no térax,
medicamentosa por tetraclina, doxiciclina, quinidina, anti-inflamataérios n&o-esteroidais (AINE) e
cloridrato de potassio e compressoes extrinsecas.’

2. A desnutrigio & decorrente de aporte alimentar insuficiente em energia e
nutrientes ou ainda do inadequado aproveitamento bioldgico dos alimentos ingeridos,
geralmente provocado por doengas. E também associada a fatores como pobreza, negligéncia
e abuso de drogas, consistindo de aspectos bioldgicos, psicolégicos e sociolégicos®. Muitos
individuos que desenvolvem desnutrigao proteico-calorica séo internados com histéria de
perda de peso, resultante de anorexia e aumento do catabolismo associado a determinadas
doencas e medidas terapéuticas comumente utilizadas em determinadas situagbes, como por
exemplo, o uso prolongado de soro glicosado. A deplecao dos estoques de tecido adiposo e da
reserva proteica representa um problema nutricional signiﬂcativoa.

3. A traqueostomia consiste na abertura da parede anterior da traqueia
comunicando-a com o meio externo. Esté indicada em situagdes em que existe obstrugéo da
via aérea alta, acumulo de secregdo traqueal, debilidade da musculatura respiratoria e
intubagao traqueal prolongada‘.

4, A jejunostomia é um procedimento cirdrgico que estabelece o acesso a luz do
jejuno proximal através da parede abdominal. As vias de acesso habitualmente empregadas
para realizagéo da jejunostomia sao: laparotomia, laparoscopia e endoscopia. A jejunostomia
temporaria é indicada quando o0 acesso ao trato digestivo esta prejudicado, para recuperagao e
manutencgéo do estado nutricional, até que seja restabelecido o transito alimentar, em casos de
estenose caustica envolvendo eséfago e estdmago, e, eventualmente, em pacientes com coma
prolongado e histérico de realizagéo de gastrectomia (remog&o de parte ou todo estdmago). A
jejunostomia definitiva é indicada como terapéutica paliativa em pacientes portadores de
neoplasia maligna irressecavel do estémago, em pacientes com a degluticdo e o apetite
afetados, como nas doengas neurolégicas (deméncia,esclerose amiotrofica lateral, sequelas de

T ANDREOLLO, N.A_; et al. Tratamento conservador das estenoses benignas do esdfago através de dilatagoes. Analise
de 500 casos. Rev Ass Med Brasil 2001; 47(3): 236-43. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/%OD/ramb/v47n3/6548.pdf>. Acesso em: 09 abr. 2018.

2 gCHWEIGERT, . D.; SOUZA, D. O. G.; PERRY, M. L. S. Desnutrigdo, maturagdo do sistema nervoso central e
doengas neuropsiquiatricas. Rev. Nutr., v.22, n.2, p.271-281, 2009. Disponivel em:
<http://www.scieIo.br/pdf/rn/v22n2/v22n2309.pdf>. Acesso em: 09 abr. 2018.

3\ANNUCCHI, H. et al. Avaliagao do estado nutricional. Medicina (Ribeirdo Preto. Online), v. 29, n. 1, 1996.
Disponivel em: <http://www.revistas.usp.br/rmrplarticle/viewl707/0>. Acesso em: 09 abr, 2018.

‘RICZ, H. M. A; et al. Traqueostomia. Simpésio: Fundamentos em clinica cirirgica. Medicina, Ribeirdo Preto, v. 44, n. 1,
p. 63-69. 2011. Disponivel em: <http://revista.fmrp.usp.br/201 1/vol44n1/Simp7_Traqueostomia.pdf>. Acesso em: 09
abr. 2018.
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acidente vascular cerebral) e quando o estémago n&o pode ser utilizado ou nao esta disponivel
(passado de gastrectomia)®.

5. A bronquiectasia & definida como uma dilatagdo brénquica anormal
persistente geralmente associada a inflamagéo na via aérea e no parénquima pulmonar. A
ocorréncia de bronquiectasias, em geral, mantém correlagdo direta com o numero e a
gravidade das infecgdes respiratérias, podendo fazer parte da histéria natural de diversas
condigdes que, ou favorecem infecgdes de repeticéo, ou alteram a estrutura morfofuncional das
vias aéreas’. Os pacientes com bronquiectasias podem apresentar tosse, dispneia, secregéo
abundante e cursar nas fases avangadas com hipoxemia e cor pulmona/e’.

6. O atraso global de desenvolvimento (AGD) pode ser definido como um
atraso, deficiéncia ou regressdo na aquisigdo das aprendizagens adequadas a faixa etaria,
como uma perturbacao, visto que, pode implicar regressao e deficiéncia®.

DO PLEITO

1. Segundo o fabricante Danone’, a partir de maio/2014 houve a transigao
mundial de Neocate®, para Neocate® LCP. Neocate® LCP, trata-se de férmula alimentar
infantil a base de aminoacidos livres, para lactentes e de seguimento para lactentes e criangas
de primeira infancia para necessidades dietoterapicas especificas, nutricionalmente completa e
isenta de proteina lactea, lactose, sacarose, frutose, galactose, ingredientes de origem animal
e glaten. Contém 100% aminodcidos sintéticos livres, 100% xarope de glicose, 6leos vegetais e
TCM. Adicionada de LCPufas (ARA e DHA) e nucleotideos. Tem seu uso indicado para
criancas de 0 a 36 meses de idade com alergias alimentares ou disturbios da digestao e
absorgéo de nutrientes. Indicagdes: Alergia alimentar (ao leite de vaca, a soja, a hidrolisados
e a mltiplas protefnas), sindrome do intestino curto e outros disturbios absortivos moderados a
graves, gastroenteropatia eosinofilica, nutricao enteral precoce/minima em terapia intensiva
neonatal e pediatrica, transigdo de nutrigio parenteral para enteral. Apresentagdo: Lata com
400g.

2. Segundo o fabricante Danone’®"", Pregomin® Pepti trata-se de formula infantil
para lactentes e de seguimento para lactentes e criancas de grimeira infancia (define-se
crianga de primeira infancia de 12 meses até 3 anos de idade’ ) destinada a necessidade

Dos Santos, José Sebastido; Sankarankutty, AjithKumar; Jr, Wilson Salgado. Gastrostomia e Jejunostomia: Aspectos
da Evolugéo Técnica e da ampliagéo das indicagdes. Medicina (Ribeirdo Preto), v. 200, n. 4, p. 00-00. Disponivel em:
<http://revista.fmrp.usp.br/201 1/vol44n1/Simp4_Gastrostomia_e_jejunostomia%20atual.pdf>. Acesso em: 09 abr. 2018.
8 HOCHHEGGER, B. et al. Entendendo a classificag@o, a fisiopatologia e o diagnéstico radiologico das bronquiectasias.
Revista Portuguesa de Pneumologia, v. 16, n. 4, p. 627-39, ago. 2010. Disponivel em:
<http://www.scielo.mec.pt/scielaphp?scﬁpt=sci_arttext&pid=s0873-21 592010000400009 >. Acesso em: 09 abr. 2018.
71| Consenso Brasileiro Sobre Doenga Pulmonar Obstrutiva Crénica — DPOC. Jornal Brasileiro de Pneumologia, 2004.
Disponivel em:

<http://www.jornaldepneumologia.com.br/PDF/Suple_1 24_40_DPOC_COMPLETO_FINALimpresso.pdf>. Acesso em:
09 abr. 2018.

8SILVA, N.J.C.C. Atraso global do desenvolvimento: ambiente familiar, aptidées sociais e comportamento da crianga.
Mestrado (Mestrado Integrado em Psicologia) — Universidade de Lisboa. Lisboa, p. 64. 2015. Disponivel em:
<http://repositorio‘ul‘pt/bitstreamn0451/23079/1/ulfpieo47643_tm.pdf >. Acesso em: 09 abr. 2018.

° Danone. Neocate® LCP. Disponivel em: <http://www.sabordeviver.com.br/neocate-lcp-upgrade/p>. Acesso em: 09
abr. 2018.

'° Danone Baby Nutrition — Pregomin° pepti. Disponivel em: <http://www.danonebabyprofissionais.com.br/visualizar-
documento.aspx?arquivo=produtos/apresentacao/ﬂcha-tecnica-pregomin-pepti.pdf>. Acesso em: 06 abr. 2018.

" Danone. Pregomin Pepti. Disponivel em: <http://www.sabordeviver.com.br/pregomin--pepti-400g/p>. Acesso em: 09
abr. 2018.

2 BRASIL. ANVISA. Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 45, de 19 de setembro de 2011. Regulamento técnico
para férmulas infantis para lactentes destinadas a necessidades dietoterapicas especificas e formulas infantis de
seguimento para lactentes e criangas de primeira infancia destinadas a necessidades dietoterapicas especificas. 2011.
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