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O presente parecer técnico visa atender & solicitagdo de informagdes do 12°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seg#io Judicidria do Rio de Janeiro quanto 4
férmula infantil de seguimento (Nan® 2 ou Aptamil® 2).

[ —RELATORIO

1. Para claboragdo deste Parecer Técnico foram considerados os documentos
médicos mais recentes acostados ao processo.

2, De acordo com documentos médicos do Hospital Federal dos Servidores do
Estado (pdf: Evento 1_INF9 pags. 3 e 4; Evento 1_LAUDOI10_pag. !; Evento
1_LAUDO!1_péag. 1; Evento 1_INF27_pdgs. 2 e 3), emitidos em 19 de margo ¢ 25 de junho de
2019, pela médica I | (CREMERJ [, os Autores
nasceram prematuros com 32 semanas de gestagio, com extremo baixo peso (1° Autor — 1432g
e 2° Autor — 860g), permaneceram internados em UTI neonatal para recuperagéio do peso e
tratamento de doenga de membrana hialina, endocardite, enterocolite necrozante e sepse
neconatal. Atualmente, fazem acompanhamento no ambulatério de seguimento de prematuros,
oftalmologia, cardiologia e terapia ocupacional ¢ apresentam os seguintes diagndsticos: Atraso
neuropsicomotor, prematuridade e ganho pondero-estatural insuficiente. Apresentam risco
social para desnutrigio, o que poderd agravar os diagnésticos citados. Fazem uso de férmula de
seguimento (Nan® 2 ou Aptamil® 2) ¢ deverdo permanecer com esta formula até 1 ano, no
minimo. Foi informado que a férmula de seguimento niio é um insumo essencial, porém estd
sendo recomendada uma vez que a prematuridade é um fator de risco para baixa estatura,
dislipidemia e atraso neurocognitivo agravado por desnutricdo. Foram citadas as seguintes
classificagdes diagndsticas de doengas CID-10: F84 - Transtornos globais do
desenvolvimento, P07.3 - Outros recém-nascidos de pré-termo ¢ E44.1 — Desnutrigio
protéico-caldrica leve e prescritos os seguintes medicamentos ¢ férmula de seguimento:

Para ambos os Autores:

Vitamina D 200UVgota (Aidé® 3 ou Achevita® ou Desol®) — 3 gotas — 1x/dia;
Neutrofer® gotas — 4 gotas — 1x/dia;

Redoxon® gotas — 10 gotas ~ 1 x/dia;

Aptamil® 2 — 210 ml — 7 medidas — 12 latas/més, por 6 meses.

Para o 1° Autor:
e Desloratadina xarope — 2,5 ml — 1x/dia — 7 dias.
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I — ANALISE

DA LEGISLACAQ

1. O Direito Humano & Alimentagdo Adequada (DHAA) esta assegurado entre os
direitos sociais da Constituigdo Federal brasileira, com a aprovagio da Emenda Constitucional
n® 64 de 2010. O direito a alimentag@o adequada consiste no direito humano inerente a todas as
pessoas de ter acesso regular, permanente e irmrestrito, quer diretamente ou por meio de
aquisi¢cdes financeiras, a alimentos seguros e saudéveis, em quantidade ¢ qualidade adequadas ¢
suficientes, correspondentes as tradi¢des culturais do seu povo e que garantam uma vida livre do
medo, digna e plena nas dimensdes fisica e mental, individual e coletiva.

2. O conceito de seguranga alimentar, abordado na Lei Orgéinica de Segurancga
Alimentar e Nutricional (Lei 11.346 de 15 de setembro de 2006), presente também na Politica
Nacional de Alimentagio ¢ Nutrigdo (Portaria n® 2.715, de 17 de novembro de 2011), consiste
na “realizagdo do direito de todos ao acesso regular e permanente a alimentos de qualidade,
em guantidade suficiente, sem comprometer o acesso a oulras necessidades essenciais, tendo
como base prdticas alimentares promotoras de satide que respeitem a diversidade cultural e
que sejam ambiental, cultural, econémica e socialmente sustentdaveis”.

3. De acordo com a RDC n® 44 de 19 de setembro de 2011, da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitéria do Ministério da Saide, férmula infantil de seguimento para lactentes e
criangas de primeira infincia é o produto, em forma liquida ou em po, utilizado quando
indicado, para lactentes sadios a partir do sexto més de vida aié doze meses de idade
incompletos (11 meses e 29 dias) e para criangas de primeira infdncia sadias, constituindo-se o
principal elemento liquido de uma dieta progressivamente diversificada.

DO QUADRO CLINICO

1. De acordo com a Organizacio Mundial de Saide, é prematura a crianga
nascida de uma gestagio com tempo inferior a 37 semanas, contadas a partir da Gltima
menstruagio. O bebé nascido entre 32 e 35 semanas de gestagiio € considerado como uma
crianga de risco, e o bebé nascido antes de 32 semanas ¢ considerado de alto risco. A definig@o,
segundo os critérios relativos ao peso, estabelece como prematura a crianga gue nasceu antes do
final da gestaglio € com um peso inferior a 2.500g. Também € importante a associagdo entre a
idade gestacional e o peso da crianga, pois uma crianga hipotréfica — de baixo peso quando
considerada a idade gestacional — pode apresentar déficits mais importantes do que um
prematuro eutréfico —com peso apropriado para sua idade gestacional. As causas da interrupgao
precoce da gravxdez e de um parto prematuro podem ser diversas, podendo estar implicados
fatores relativos 4 saide da mide efou do bebé'. De acordo com a idade gestacional a
prematuridade pode ser classificada como limitrofe (37 a 38 semanas), moderada (31 a 36

semanas) e extrema (24 a 30 scmamm)2 Rgg avghaggg do [ggclmemo e desenvglvmento de
recém-nascidos pré-termo, até de deve-s i]iz idade corrigida para a

| WIESE, E. B, P. O desenvolvimento do compertamento do beb@ prematuro no primeiro ano de vida, Psicologia: Reflexdo ¢
Critica, v. 22, n.1, p.76-85, 2009. Disponlvel em: <httpz//www.sciclo,br/pdf/pre/v22nl/1 Lpdf>, Acesso em: 17 out. 2019.

7 ACCIOLY, E, SAUNDERS, C., LACERDA, EM.A, Nulrigio em obstetricia e pedintria. 2 ed.- Rio de Janciro: Cultura Médica:
Guanabara Koogan, 2009, 2
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prematuridade (ICP), e, posteriormente, utili a_idade cronoldgi Para seu célecul
considera-se a idade pestacional do recém-nascido®.

2. O Atraso Global do Desenvolvimento Psicomotor (AGDPM) ¢ estabelecido
como incapacidade de inicio precoce, resulta de um funcionamento intelectual subnormal com
origem durante o periodo de desenvolvimento como consequéncia de muiltiplas causas,
incluindo agressdo perinatal ou erros genéticos. A crianga com AGDPM ¢€ aquela que apresenta
atraso em alcangar os marcos do desenvolvimento, face ao esperado para a idade cronoldgica,
em duas ou mais areas do desenvolvimento®, E definido como um atraso significativo, em vérios
dominios do desenvolvimento sejam eles motricidade fina e/ou grosseira, linguagem, cognigdo,
competéncias sociais e pessoais ¢ as atividades de vida diaria’.

3. A desnutrigdo € decorrente de aporte alimentar insuficiente em energia ¢
nutrientes ou ainda do inadequado aproveitamento biolégico dos alimentos ingeridos,
geralmente provocado por doengas®. A desnutrigiio predispde a uma série de complicagdes
graves, incluindo tendéncia & infecgdio, deficiéncia de cicatrizagdo de feridas, faléncia
respiratéria, dentre outras’. A desnutrigdo resulta em desenvolvimento anormal considerével,
incluimsio desequilibrio de neurotransmissores, € ndo meramente um atraso no desenvolvimento
normal®.

DO PLEITO

1 Segundo o fabricante Nestlé (contato telefonico em 1° de setembro de 2015), a
férmula infantil de partida da marca Nan® 2 foi descontinuada. Atualmente, o fabricante
apresenta para a linha Nan® as seguintes marcas de férmulas de partida (para lactentes de 0 a 5
meses e 29 dias): Nan® Supreme 2 que consiste em férmula infantil com proteina parcialmente
hidrolisada, com adi¢do de DHA ¢ ARA e nucleotideos; e Nan® Comfor 2 que se trata de
férmula infantil com proteina otimizada, com adigdo de prebidticos, DHA e ARA ¢
nucleotideos. Apresentagiio: latas de 800g®.

2. Segundo o fabricante Danone®'?, atualmente, 0 mesmo apresenta para a linha
Aptamil® as seguintes marcas de férmulas de seguimento (para lactentes a partir de 6 meses e
criangas de primeira infincia — até 36 meses) na linha de férmulas infantis de rotina: Aptamil®
Premium*2 com proteinas ldcteas adicionada de prebidticos, DHA e ARA e nucleotideos; e

1 SOCIEDADE BRASILEIRA DE PEDIATRIA (SBP), Manual seguimento ambulatorial do prematuro de risco, 1 cd, Porto Alegre:
Sociedade Brasilcira de Pediatria, Departamento Cientifico de Neonatologia, 2012, Disponivel em:
<http//wwi.sbp,com.br/sre/uploads/2015/02/Seguimento_prematuro_oficial, pdf>, Acesso em: 17 out, 2019,

+ OLIVEIRA, R.; et a), Avalingdo ¢ Investigagdo Etiolégica do Atraso do Desenvolvimento Psicomotor / Défice Inteleztual, Sadde
Infantd!, v. 34, 0. 3, p.05-10, dez 2012,

SBATISTA, M. C. Bt al. Acompanhamento fisioternp2utico n bebés de risco no servigo de fisioterapia infantil, Disponivel em:
<http:/iwebcache.googleusercontent.com/search?q=cache:B VIX YOP2dXKJiwwy. prac.ufpb,brfenex/rabalhos/6CCSDFTPROBEX2
013725.pdf+&cd=2&hi=pt-BR&ct=clnk&gl=br>, Accsso em: 17 out, 2019,

& SCHWEIGERT, ID; SOUZA, DOG; PERRY, MLS, Desnutriglo, maturagdo do sistema nervoso central ¢ doengas
neuropsiquidtricas, Rev, Nutr., v.22, n.2, p.271-281, 2009, Disponivel em: <http:/www.scieio,br/pdm/v2202/v22n2409.pdf>,
Acesso em: 17 out. 2019,

7 ACUNA, K: CRUZ, T, Avaliagdo do estado nutriciona! de adultos ¢ idosos ¢ situaglio sutricional da populagdo brasileira. Arg bras
endocrinol metab, v. 48, n, 3, p, 345-61, 2004, Disponivel em: <http:fivww.sciclo.br/pdFaber/yd8nd/adiva8nd, pdl>, Acesso em:
17 mai, 2019.

* Nesilé, NAN® Comlor 2, Disponivel ¢m: < hups:/www,pediatraonline.com.br/produtos/nan-comior-2 >, Acesso em: 17 out. 2019,
¥ Danone, Aptamit® Premium+2, Disponivel em: < hupy/fwww.danoncbabyprofissionais.com be/files/Documents/c29968ab-3551-
4155-bald9-7be679973¢c] />, Acesso em; 17 out, 2019,

9 Dznone. Aptamil® Profutura 2, Disponivel em: <
http://ww.danonebnbyprofissionais.com.br/files/Documents/a¥be20an-fd3 d-4€91-92d7-2006297cdeas™. Acesso cm:
17 out. 2019. 3
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Aptamil® ProFutura 2 com proteinas licteas adicionada de prebidticos, DHA e ARA, e
LCPUFAs ligados aos fosfolipidios e é&cido palmitico na posigdo beta-2 e nucleotideos.
Diluig#o: 4,9g para 30m! (Aptamil® Premium™2) e 5g para 30ml (Aptamil® ProFutura 2).
Apresentagiio: latas de 400 e 800g (Aptamil® Premium®2) e latas de 800g (Aptamil®
ProFutura 2).

1L - CONCLUSAQ

1. Primeiramente, destaca-se que, na tentativa de tragar um paralelo entre as
necessidades dos Autores € as férmulas de Nan® e de Aptamil® atualmente comercializadas,
conforme descrito na andlise do pleito, acredita-se que as formulas Nan® Comfor 2 ou
Aptamil® Premium*2 sejam aquelas que mais se assemelham aos produtos pleiteados e
descontinuados, “Nan® 2" e “Aptamil® 27,

2. No tocante a prescri¢iio de férmula lictea infantil de seguimento — como as
marcas prescritas (Nan® Comfor 2 ou Aptamil® Premium’2), destaca-se que as mesmas
podem ser usadas na faixa etdria dos Autores, entretanto, na idade em que os mesmos se
encontram (1 ano e 2 meses de idade corrigida e 1 ano e 4 meses de idade cronoldgia —
Eventol _CERTNASC23_pég.l e Eventol_CERTNASC25-pag.1), ndo hd restrigdes quanto ao
uso do leite de vaca (in natura, integral, em p6 ou fluido)"}, sendo assim, a escolha por férmulas
infantis como o tipo prescrito torna-se opcional. A esse respeito, foi informado em documentos
médicos (Evento 1_LAUDOI10_pdg. 1; Evento I_LAUDOI1_pég. 1; Evento 1_INF27_pégs. 2
¢ 3) que a férmula de seguimento “estd sendo recomendada uma vez que a prematuridade é um
fator de risco para baixa estatura, dislipidemia e atraso neurocognitivo agravado por
desnutri¢dlo”, portanto, a mesma esta indicada para o quadro clinico dos Autores.

3. Salienta-se que, de acordo com o Ministério da Saide'?, na idade em que os
Autores se encontram (1 ano e 2 meses de idade corrigida e 1 ano e 4 meses de idade cronoldgia
— Eventol _CERTNASC23_pédg.l ¢ Eventol CERTNASC25-pdg.1), a alimentagdo deve
incluir todos os grupos alimentares (tubérculos, cereais, leguminosas, cames, frutas e
hortaligas), nas quantidades necessarias para garantir crescimento e desenvolvimento saudéveis.
Para fontes alimentares ldcteas, recomenda-se a ingestdo de 2 a 3 porg¢des de 200mL,

totalizando,no maximo, 600mI/dia. Informa-se que o consumo excessivo de_ leite_ou da
férmula alimentar substitutiva pode co r o consumo dos demais alimentos e a presenga

qualitativa_e quantitativa dos diversos grupos alimentares na dieta didria ¢ fator determinante
para desenvolvimento adequado.

4. Portanto, para o atendimento da recomendacdo supracitada, e considerando ¢
uso da férmula de seguimento em substituicdio ao alimento leite de vaca, seriam necessdrias,

aproximadamente, 8 latas de 400g/més ou 4 latas de 800g/més de Aptamil® Premium-+ 29
ou 4 latas de 800g/més de Nan® Comfor 2%,

1 Sociedade Brasileira de Pediatria. Manual de orientagio para a alimentagido do lactente, do pré-escolar, do escolar,
do adolescente ¢ na escola. 3* ed.Rio de Janeiro, RJ: SBP,2012. Disponfvel em:
<http://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/pdls/14617a-PDManualNutrologia-Alimentacao.pdf >, Acesso em:

17 out, 2019,

12 BRASIL, MINISTERIO DA SAUDE. Dez passos para uma alimentaclo saudével, Guia alimentar para menores de
2 anos. Um guia para o profissional da satide na atenglio biisica. 2* edigdo, Brasilia— DF, 2010, 68 p. Disponivel em;
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/dez_passos_alimentacao_saudavel guia.pdf>. Acesso em: 17 out. 2019. 4
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5. No tocante ao estado nutricional dos Autores, foi informado em documentos
médicos o peso ao nascer dos mesmos (1° Autor=1432g; 2° Autor= 860g) que foram aplicados
ao grafico de peso fetal x idade gestacional®, considerando que os mesmos nasceram
prematuros com 32 semanas de idade gestacional, demonstrando que o 1° Autor encontrava-se
com peso adequado para idade gestacional e o 2° Autor encontrava-se com extremo baixo
peso para idade gestacional. Ademais, embora ndo tenham sido participados os dados
antropométricos atuais dos Autores, foi citado, em documentos médicos, que os mesmos
encontram-se com desnutrigiio protéico-calérica leve,

6. Em adigdo, cumpre informar que a prescrigio de qualquer alimento
industrializado requer previsido do periodo de uso, 2pds o qual se espera que sejam feitas
reavaliagdes clinicas visando verificar a necessidade de manutengiio, modificagdo ou
interrup¢d@o da intervengdo nutricional adotada. A esse respeito, destaca-se que foi informado
em documentos médicos mais recentes acostados, datados de 25 de junho de 2019
(Eventol _INF9_pdgs.3 e 4) que os Autores devem usar a férmula pleiteada por 6 meses,
portanto, até dezembro/2019.

7. Acrescenta-se que as linhas pleiteadas Nan® 2 ¢ Aptamil® 2 tratam-se de
marcas de formula lactea infanti] de seguimento e, segundo a Lei Federal N” 8.666, de 21 de
junho de 1993, que institui normas de licitagdo e contratos da Administragiio Publica, a
licitagdo destina-se a garantir a observincia do principio constitucional da isonomia e a
selecionar a proposta mais vantajosa para a Administragio. Logo, os processos licitatérios de
compras sio feitos pela descrigdo do insumo, e ndo pela marca comercial, permitindo a ampla
concorréncia.

8. Por fim, informa-se que os produtos pleiteados sdo devidamente registrados
junto &4 ANVISA ¢ que 0s mesmos niio integram penhuma lista para dispensagio no SUS,
no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

E o parecer.

Ao 12° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢iio Judicidria do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MONARIA CURTY NASSER
ZAMBONI
Nutricionista

CRN4»8+100421

11517
ID. 4.216.255-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10,277
ID. 436.475-02

B BIBLIOMED, Curva de Hadlock para peso fetal versus idade gestacional, Disponive] em: <

hup/fAwvww.bibliomed, com.br/bibhonwd/bmboowgmeoolollivml7m;01-02.h:ml >, Acesso em: 1S out, 2019, s



