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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0588/2019

Rio de Janeiro, 25 de junho de 2019.

Processo n° 5008446-42.2018.4.02.5121,
ajuizado por | |
e | |
representadas por | |

O presente parecer técnico visa atender a solicitagdo de informagodes
técnicas do 13° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secéo Judiciaria do Rio de
Janeiro quanto a formula infantil espessada para lactentes e de seguimento para
lactentes (Nan AR), a féormula infantil de transicao e pés-alta para prematuros e
recém-nascidos (Enfamll® Enfacare Premium).

| — RELATORIO

1. Em PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT- FEDERAL N° 0006/2019 (pdf:
Evento_7, PARECER1, pags. 1 a 8), emitido em 10 de janeiro de 2019, foram esclarecidos
oS aspectos relativos as legislagdes vigentes a época, ao quadro clinico que acometia as
Autoras (Sepse Neonatal, Prematuridade, Refluxo Gastroesofagico, Esofagite, baixo
peso ao nascer, Doenga da Membrana Hialina, Cardiopatia congénita, Tetralogia de
Fallot, Atraso Global do Desenvolvimento Psicomotor e Desnutrigao) e a mdncagao da
férmula infantil espessada para lactentes e de seguimento para lactentes (Nan AR) e
ao insumo fralda infantil descartavel (tamanho P).

2. Para emissdo do presente Parecer Técnico foi considerado o documento
médico mais recente, por este Nucleo entender que s@o suficientes para apreciagéo do
quadro clinico das Autoras e objetos-pleitos.

3. Apbs o parecer técnico supracitado, foi acostado novo documento médico
do Hospital Federal dos Servidores do Estado — SUS (Evento 56, COMP2, pag. 5). emitido

pela pediatra neonatologista |

a Autora Pérola Rebeca Ribeiro de Araudjo, 9 meses, nasceu

prematura, gemelar com 30 semanas de gestacdo, com extremo baixo peso, 1.070g,
permaneceu internada em UTI neonatal para recuperagéo de peso e tratamento de doenga
de membrana hialina, sepse neonatal e cardiopatia congénita complexa. Hoje faz
acompanhamento no ambulatério de seguimento de prematuros, oftalmologia e terapia
ocupacional do hospital mencionado. Apresenta risco social para desnutricéo, o %ue podera
agravar seu quadro clinico. Faz uso de férmula lactea para prematuros (Enfamil™ Enfacare
Premium) e devera permanecer com esta formula até recuperagéo nutricional necessaria
para cirurgia de corregéo de cardiopatia, estimativa de 4 meses, na quantidade de 14 latas
de 363g/més, totalizando 56 latas em 4 meses. Hoje € acompanhada no ambulatério de
seguimento de prematuros, oftalmologia e terapia ocupacional da referida unidade com os
diagnésticos (CID-10) F84 - Transtornos globais do desenvolvimento; P07.3 - Outros
recém-nascidos de pré-termo; E44.1 - Desnutricdo protéico-caldrica leve; Z38.3 -
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Gémeos (duplos);, Q21.3 - Tetralogia de Fallot; e K21.9- Doenga de refluxo
gastroesofagico sem esofagite e Doenga metabdlica 6ssea do prematuro.

Il — ANALISE

DA LEGISLACAOQ

Conforme abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT-FEDERAL N° 0006/2019,
emitido em 10 de janeiro de 2019 (pdf: Evento_7, PARECER1, pags. 1 a 8).

DO QUADRO CLINICO

Em complemento ao abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT-FEDERAL N°
0006/2019, emitido em 10 de janeiro de 2019 (pdf: Evento_7, PARECER1, pags. 1 a 8):

1. A Doenga Metabdlica Ossea da prematuridade &€ uma condig&o frequente
em prematuros, tendo incidéncia maior que 60% quando o peso de nascimento € inferior a
1000g. Engloba, em sua forma mais leve, a osteopenia da prematuridade e, em estagios
mais avangados, a osteomalacea e o raquitismo. O tecido ésseo sofre consequéncias
deletérias do parto prematuro, visto que o Ultimo trimestre de gravidez é o perfodo em que
ocorre 0 maior acréscimo mineral 6sseo, com seu pico entre 34 e 36 semanas de gestagao.
A deficiéncia mineral de célcio e fésforo, a interrupgéo do transporte placentario de
estrogénio e outros hormdnios que promovem formagéo 6ssea e a falta de movimentagéo
do feto contra a resisténcia muscular das paredes do utero (estimulo mecanico e carga ao
osso) s&o fatores envolvidos na fisiopatologia da doenga metabélica 6ssea. O grau do
comprometimento depende do estagio da doenga: quadros leves geralmente cursam com
edemas de articulagdes costo-condrais; quadros moderados, com redugéo ou interrupgéo
do crescimento longitudinal do osso; enquanto casos extremos podem provocar fraturas ou
atelectasias (por falta de sustentagéo da caixa toracica). Tans manifestagdes tornam-se
evidentes entre a sexta e a 122 semanas do periodo pés-natal.’

DO PLEITO

Em complemento ao abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT-FEDERAL N°
0006/2019, emitido em 10 de janeiro de 2019 (pdf: Evento_7, PARECER1, pags. 1 a 8):

1. De acordo com o fabricante Mead Jonhson®, Enfamil® Enfacare Premium
trata-se de férmula infantil de transigao e pds-alta para prematuros e recém-nascidos
(periodo do nascimento até 28 dias apds) com necessidades nutricionais especiais.
Apresentagéo: lata 363g. Reconstituicdo: 9,8g de pd (1 medida) para cada 60mL de agua.

" MORENO, J.; e cols. Fisioterapia motora no tratamento do prematuro com doenga metabélica 6ssea. Rev. Paul.
Pediatr 2011; 29(1): 117-21. Disponivel em: < https://www.redalyc.org/pdf/4060/406038936018.pdf >. Acesso em:
25 jun. 2019.

2 Mead Johnson Brasil. Disponivel em: <http:/meadjohnson.com.br/>. Acesso em: 25 jun. 2019.
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Il — CONCLUSAO

1. Em atencdo ao Despacho Judicial (Evento_57, DESPADEC1, pag. 2),
cumpre informar que em novo documento meédico (Evento 56, COMP2, pag. 5),
subsequente ao PARECER TECNICO/SES/SJ/INAT-FEDERAL n°. 0006/2019 houve
modificagao (substituicao) do tipo de formula infantil anteriormente prescrita apenas
para a 2% Autora Pérola Rebeca Ribeiro de Araujo (férmula infantil espessada para
lactentes e de seguimento para lactentes — da marca Nan® AR) para férmula infantll de
transicao e poés-alta para prematuros e recém-nascidos da marca Enfamil® Enfacare
Premium.

2. Com relagéo a conduta dietoterapica para a 12 Autora (Ana Flor Ribeiro de
Araujo — formula infantil espessada para lactentes e de seguimento para lactentes - NAN®
AR), informa-se que nado foram acostados novos documentos médicos para a mesma e o
ultimo documento acostado € datado de 11 de dezembro de 2018, ou seja, quando a 1?
Autora estava com 1 més de idade corrigida e, devido ao lapso temporal podem n&o traduzir
o atual quadro clinico da mesma.

3. Ademais, ressalta-se que a 12 Autora encontra-se atualmente com 8
meses de idade cornglda e, portanto, reitera-se que ao completar 6 meses de idade
corrigida (a partir de maio de 2019), é previsto o inicio da introdugéo da alimentacéo
complementar, conforme o Ministério da Saude, na qual deve ocorrer a substituicdo gradual
das refeicbes lacteas por allmentos in natura, até que se alcance o consumo diario maximo
de 600mL/dia_de formula lactea®. Com isso, serd necessaria a_emissdo de novo

documento médico para determinar a manutencdo ou alteragéo da conduta
dietoterapica da 1 Autora, nova prescricdo da quantidade diaria da férmula infantil
pleiteada e a nova delimitacdo do tempo de uso da férmula pleiteada.

4. No tocante a conduta dietoterapica para a 2° Autora (Pérola Rebeca
Ribeiro de Aratjo), informa-se que, em novo documento médico acostado (Evento_56,
COMP2, pag. 5), foi mencionado que a mesma apresenta atualmente transtornos globais
do desenvolvimento, desnutricao protéico-caldrica leve, Tetralogia de Fallot
(cardiopatia congénita), doencga de refluxo gastroesofagico sem esofagite e doenca
metabolica 6ssea do prematuro. Foi prescrita férmula infantil de transicao & pés-alta
para prematuros e recém-nascidos com necessidades especiais (Enfamll Enfacare
Premium), na quantidade de 14 latas de 363a/més e participado que a 22 Autora devera
permanecer com esta formula até recuperagé@o nutricional necessaria para cirurgia de
corregéo de cardiopatia, com estimativa de ‘uso de 4 meses.

5. A respeito do tipo de férmula infantil prescrita, destaca-se que, conforme
descrito na analise do pleito, segundo o fabricante Mead Jonhson?, a marca Enfamil®
Enfacare Premium trata-se de férmula infantil desenvolv:da visando atender
preferencialmente as necessidades nutfricionais de prematuros e recém-nascidos com
necessidades especiais (ou seja, até 28 dias de vida). Embora a 22 Autora tenha nascido de
parto prematuro, atualmente a mesma possui 8 meses de idade corrigida. Informa-se que
néo existe contraindicagédo com relagcédo ao seu uso para complementagéo da alimentagéo

em lactentes. Contudo, ressalta-se que existem outras opgcdes de férmulas infantis. até

3 BRASIL. Satide da crianga: aleitamento materno e alimentagdo complementar. Ministério da Satde, Secretaria de
Atengéo a Saude, Departamento de Atengao Basica. 2. ed. Brasilia: Ministério da Saude, 2015. 184 p. Disponivel
em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/saude_crianca_aleitamento_materno_cab23.pdf>. Acesso em: 26
jun. 2019.
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mesmo desenhadas para quadros clinicos de cardiopatia (como € o caso da 22 Autora), que
atenderiam mais especificamente as necessidades nutricionais atuais da mesma.

6. ® Importante salientar que a férmula infantil atualmente prescrita da marca
Enfamil® Enfacare Premium ndo equivale nutricionalmente a anteriormente prescrita da
marca Enfamil® AR Premium, n&o sendo férmulas substitutivas.

7. Em relagdo a quantidade mensal prescrita de Enfamil® Enfacare
Premium (“14 latas de 363g", correspondente a 164g/dia), elucida-se que a mesma
proporcionaria uma ingestéo diaria aproximada de 1300 ml de férmula lactea infantil.

8. A esse respeito, salienta-se que, de acordo com o Ministério da Saude®, a
partir dos 6 meses, criangas devem receber todos os grupos alimentares (tubérculos,
cereais, leguminosas, carnes, frutas e hortaligas), em consisténcia adequada a sua
capacidade de degluticdo e nas quantidades necessarias para garantir crescimento e
desenvolvimento saudaveis, sendo estabelecido para as fontes lacteas a ingestao de 2 a
3 porgdes de 200mL, totalizando, aproximadamente 600mL/dia. Salienta-se que volumes
lacteos acima do recomendado acabam mantendo crianga saciada e, consequentemente,
com menor apetite para os demais grupos alimentares.

9. Destaca-se que ndo foram informados, em novo documento médico, os
dados antropométricos da 22 Autora (peso e comprimento atuais) e a ingestao alimentar
atual da mesma (prescrigéo dietoterapica dos alimentos in natura a serem ingeridos, em
que quantidades e horarios), caso tenha iniciado a alimentag&o complementar. Cabe
ressaltar que a auséncia dessas informagdes, impossibilita inferir acerca da guantidade
adequada da férmula para a 2% Autora.

10. Reitera-se que a prescrigdo de férmulas infantis industrializadas requer
reavaliagdes periddicas, as quais norteiam a continuidade, alteragéo ou interrupgao da
terapia inicialmente proposta. Ademais, a delimitacdo de tempo € necessaria, pois a
recomendacdo da guantidade/ volume deve ser revista periodicamente em funcéo de

alteracdes do peso, estado nutricional e toler&ncia gastrointestinal. A esse respeito, houve
delimitagao do periodo de utilizagao da férmula infantil prescrita por "4 meses”.

11. Informa-se que férmulas infantis de transicao para prematuros e recém-
nascidos com necessidades especiais ndo integram nenhuma lista oficial para
disponibilizag8o gratuita de através do SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de
Janeiro. Ademais, nfo fazem parte da Relag&o Nacional de Medicamentos Essenciais

(RENAME).

12. Cumpre informar que a marca de férmula infantil de transicao para
prematuros e recém-nascidos com necessidades especiais pleiteada (Enfamil®
Enfacare Premium) possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA)®,

13. Por fim, para uma inferéncia segura e minuciosa acerca da indicacéo do uso
da férmula infantil prescrita/pleiteada (Enfamil® Enfacare Premium) assim como das
quantidades adequadas ao tratamento nutricional da 2* Autora, s&o necessarios maiores
esclarecimentos quanto a: 1) quadro clinico que justifique o uso de formula alimentar para
prematuros e recém-nascidos com necessidades especiais para a Autora, considerando que

“ MINISTERIO DA SAUDE. Dez passos para uma alimentagdo saudavel. Guia alimentar para menores de 2 anos.
2@ edigéo, Brasilia — DF, 2010, 68 p. Disponivel em:
<http://189.28.128.100/nutricao/docs/geral/enpacs_10passos.pdf>. Acesso em: 26 jun. 2019.

5 Consultas ANVISA. Disponivel em: < https://www.smerp.com.br/anvisa/?ac=prodDetail&anvisald=666090026 >.
Acesso em: 26 jun. 2019.
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a mesma possui 8 meses de idade corrigida; 2) inicio da introdugédo complementar e
consequente ingestdo alimentar atual (alimentos in natura que ingere diariamente, com
quantidades e horérios estipulados) e 3) dados antropométricos (peso e comprimento
atuais).

E o parecer.

Ao 13° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Sec¢ao Judiciaria
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MO@NARIA CURTY NASSER
ZAMBONI
Nutricionista
CRN4: 01100421

ID. 4.916.255-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 0.277
ID. 436.475-02
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