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PARECER TECNICO/SES/SI/INATJUS-FEDERAL N° 0946/2022
Rio de Janeiro, 08 de setembro de 2022.

Processo n° 5000313-12.2022.4.02.5140,
ajuizado por | fepresentado

por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informaces técnicas do Juizo 2 da
Justica 4.0, da Secéo Judiciaria do Rio de Janeiro quanto & formula pediatrica para nutri¢do enteral
e oral (Fortini Plus).

| - RELATORIO

1. Para a emissdo do presente parecer técnico foram considerados os documentos
mais recentes acostados (Eventol OUT2_Pags. 16 a 21 e 23 e 24), datados de 23 de agosto de
2022, em impressos da Defensoria Publica da Unido e Instituto de Puericultura e Pediatria
Martagao Gesteira (IPPMG — UFRJ) emitidos pela médica] | Em
suma, trata-se de Autor de 7 anos de idade (carteira de identidade — Eventol OUT2 Pag. 1),
portador de transtorno do espectro autista e epilepsia focal, com atraso global no
desenvolvimento, seletividade alimentar grave, dificuldade de ganho de peso e deficiéncia de
micronutrientes. Necessita fazer uso de suplemento nutricional (Fortini Plus) por via oral, na
quantidade de 12 medidas/dia (74g/dia), totalizando 6 latas/més. Foi informada a classificacdo
diagnostica C1D10 F84.0 (autismo infantil).

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. De acordo com a Resolu¢do RDC n° 21, de 13 de maio de 2015, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde, que dispbe sobre o regulamento técnico
de formulas para nutricdo enteral, informa que formula para nutricdo enteral trata-se de alimento
para fins especiais industrializado apto para uso por tubo e, opcionalmente, por via oral, consumido
somente sob orientacdo médica ou de nutricionista, especialmente processado ou elaborado para ser
utilizado de forma exclusiva ou complementar na alimentagdo de pacientes com capacidade
limitada de ingerir, digerir, absorver ou metabolizar alimentos convencionais ou de pacientes que
possuem necessidades nutricionais especificas determinadas por sua condigdo clinica.

DO QUADRO CLINICO

1. O autismo é uma alteracdo neurobioldgica global do desenvolvimento, que se
inicia normalmente antes dos trés anos de idade e causa déficits marcados na socializagdo, na
linguagem e no comportamento. Pode manifestar com varias caracteristicas e sintomas diferentes,
sendo inserido em um espectro de doencas designado de Perturbagdes do Espectro Autista (PEA),
que inclui ainda: a Sindrome de Asperger e a Perturbacdo Global do Desenvolvimento Sem Outra
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Especificacdo. Sua etiologia é complexa e, na maior parte dos casos, 0 mecanismo patol6gico
subjacente é desconhecido. E um distdrbio heterogéneo, diagnosticado subjetivamente na base de
um grande numero de critérios. Muitos estudos indicam que uma grande variedade de fatores
genéticos estd na base da doenca. Para além destes, condi¢cbes ambientais, neurobioldgicas,
neuroanatdmicas, metabélicas e imunoldgicas encontram-se em estudol. Acredita-se que o
comportamento repetitivo e o interesse restrito tenham um papel importante na seletividade
dietética. Com essas restricbes 0 consumo de nutrientes essenciais como vitaminas, minerais e
macronutrientes, passa a ser improprio, levando a um estado nutricional inadequado?.

2. A epilepsia é uma doenga que se caracteriza por uma predisposi¢do permanente do
cérebro em originar crises epilépticas e pelas consequéncias neurobioldgicas, cognitivas,
psicolégicas e sociais destas crises. Uma crise epiléptica é a ocorréncia transitéria de sinais ou
sintomas clinicos secundéarios a uma atividade neuronal anormal excessiva ou sincronica. A
definicdo de epilepsia requer a ocorréncia de pelo menos uma crise epiléptica. Estima-se que a
prevaléncia mundial de epilepsia ativa esteja em torno de 0,5% a 1,0% da populagdo. A prevaléncia
da epilepsia difere com as diferentes idades, géneros, grupos étnicos e fatores socioecondmicos.
Nos paises desenvolvidos, a prevaléncia da epilepsia aumenta proporcionalmente com o aumento
da idade, enquanto nos paises em desenvolvimento geralmente atinge picos na adolescéncia e idade
adulta. A nova classificacdo das crises epilépticas manteve a separagdo entre crises epilépticas de
manifestaces clinicas iniciais focais ou generalizadas®.

3. O atraso global do desenvolvimento neuropsicomotor (ADNPM) é definido
como um atraso significativo em varios dominios do desenvolvimento: a motricidade fina e/ou
grosseira, a linguagem, a cognigdo, as competéncias sociais e pessoais e as atividades da vida
diaria. Qualquer destes dominios pode estar mais ou menos comprometido e assim 0 ADNPM é
uma entidade heterogénea, ndo apenas na sua etiologia, mas também no seu perfil fenotipico. A
prevaléncia é em grande medida desconhecida, mas estimada em 1 a 3% das criangas abaixo dos
cinco anos. Define-se um atraso significativo o que se situa dois desvios-padrdo abaixo da média
das criancas da mesma idade®.

DO PLEITO

1. Segundo o fabricante Danone, Fortini atualmente é denominado Fortini Plus, o
qual se trata de férmula pediatrica para nutricdo enteral e oral em po, hipercalorica (1,5 kcal/mL),
com alto teor de vitaminas e minerais. Permite o preparo nas diluicbes 1,0 kcal/ml e 1,5kcal/ml.
N&o contém gluten nem lactose. Contém sacarose. Indicado para criancas com dificuldade de
manutencdo ou ganho de peso, em risco nutricional, desnutridas ou com desaceleracdo do
crescimento, com doencas cronicas (ex. fibrose cistica, cardiopatias, cancer, etc). Faixa etéria: 3 a
10 anos. Nos sabores baunilha e sem sabor. Modo de preparo: para um volume final de 140ml a 1,5

1 GADIA, C.A.; TUCHMAN, R.; ROTTA, N. T. Autismo e doengas invasivas de desenvolvimento. Jornal de Pediatria, v. 80, supl. 2, p.
S83-S-94, 2004. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/jped/v80n2s0/v80n2Sal0.pdf>. Acesso em: 08 set. 2022.

2 LEAL, M., et al. Terapia nutricional em criangas com transtorno do espectro autista. Cad. da Esc. de Sadde, Curitiba, V.1 N.13: 1-13.
Disponivel em: <https://portaldeperiodicos.unibrasil.com.br/index.php/cadernossaude/article/view/2425>. Acesso em: 08 set. 2022.
3BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengéo a Sadde. Portaria Conjunta SCTIE/SAS/MS n° 17, de 21 de junho de
2018. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Epilepsia. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Epilepsia.pdf >. Acesso em: 08 set. 2022.

4 FERREIRA, J. C. Atraso global do desenvolvimento psicomotor. Revista Portuguesa de Clinica Geral, v. 20, n. 6, p.703-12, 2004.
Disponivel em: <http://www.rpmgf.pt/ojs/index.php?journal=rpmgf&page=article&op=view&path%5B%5D=10096>. Acesso em: 08
set. 2022.
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kcal/ml - 7 colheres-medida (aproximadamente 42,7g) + 110ml de agua; 200ml a lkcal/ml - 7
colheres-medida (aproximadamente 42,7g) + 180ml de 4gua. Apresentacéo: lata de 400g°.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que a utilizacdo de suplementos ou fdérmulas nutricionais
industrializadas é indicada quando o paciente é incapaz de atingir as suas necessidades
energéticas através de dieta oral constituida por alimentos in natura ou mediante comprometimento
do estado nutricional (risco nutricional ou desnutrigéo)®.

2. Com relagéo ao estado nutricional do Autor, ressalta-se que ndo foram citados 0s
seus dados antropométricos (minimamente peso e altura, aferidos ou estimados), tampouco foi
descrito o seu estado nutricional atual, sendo informado apenas que o Autor apresenta dificuldade
de ganho ponderal.

3. No tocante a alimentacdo do Autor, foi informado, em documentos médicos, que
apresenta “seletividade alimentar grave”. Nesse contexto, ressalta-se que crian¢as com autismo
podem apresentar selecbes alimentares limitadas e repulsa a certos alimentos, devido a
sensibilidade gustativa/olfativa, que afeta a aceitacdo de alguns sabores e texturas, ocasionando
ingestdo inadequada de nutrientes’8. Contudo, ndo constam informacgdes sobre o consumo
alimentar habitual do Autor (relacdo de alimentos e texturas que aceita consumir, com
quantidades e horérios).

4, A titulo de informacdo, salienta-se que a quantidade diaria prescrlta de férmula
pediatrica (12 medidas/dia —Eventol OUT?2_P4&g. 17), participa-se que a mesma é equivalente a
uma oferta diaria de 73,2g de Fortini Plus, totalizando 360 kcal/dia®, representando cerca de
20% das necessidades energéticas médias para a idade em que o Autor se encontra (meninos
saudaveis, entre 7 e 8 anos — 1692 kcal/dia)®, ndo se tratando de quantidade excessiva.

5. Nesse contexto, ressalta-se que informac@es sobre o consumo alimentar habitual
do Autor (alimentos e preparagdes alimentares consumidos ao longo de um dia habitual e suas
guantidades em medidas caseiras ou gramas) e sobre seus dados antropométricos (minimamente
peso e estatura, aferidos ou estimados) auxiliariam na avaliacdo qualitativa e quantitativa da
sua alimentacéo, e acerca da necessidade de uso e adequacdo das guantidades prescritas de
suplementacdo nutricional.

6. Destaca-se que individuos em uso de suplementos nutricionais industrializados
necessitam de reavaliagbes periddicas, visando verificar a evolucdo do quadro clinico e a
necessidade da permanéncia ou alteracdo da terapia nutricional inicialmente proposta. Neste
contexto, sugere-se previsdo do periodo de uso do suplemento nutricional prescrito.

7. Ressalta-se que Fortini Plus possui registro na Agenaa Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA). Informa-se que os processos licitatérios obedecem a descricdo do produto e
ndo & marca comercial bem como a opg¢do mais vantajosa para a administracdo publica, permitindo

5 Danone. Fortini Plus. Disponivel em: < https://www:.fortinibrasil.com.br/produtos/fortini-plus-sem-sabor>. Acesso em: 08 set. 2022.

® WAITZBERG, D. L. Nutrigdo oral, enteral e parenteral na pratica clinica. 3* edigdo. Sdo Paulo: Editora Atheneu, 2006.

7 CLOUD, H.. Dietoterapia para Distlrbios de Deficiéncia Intelectual e do Desenvolvimento. In: MAHAN, L.K.,ESCOTT-STUMP, S,
RAYMOND, J.L.Krause, alimentos, nutri¢do e dietoterapia. 142 ed.2018. Rio de janeiro: Elsevier.

8 Sociedade Brasileira de Pediatria. Transtorno do Espectro do Autismo. Manual de Orientagdo. Departamento Cientifico de Pediatria do
Desenvolvimento e Comportamento. Sociedade Brasileira de Pediatria, n® 05, Abril de 2019. Disponivel em:<
https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/21775¢c-MO_-_Transtorno_do_Espectro_do_Autismo.pdf>. Acesso em: 08 set. 2022.

9 Human energy requirements. Report of a Joint FAO/WHO/UNU Expert Consultation, 2004. Disponivel em:
<http://www.fao.org/docrep/007/y5686e/y5686e00.htm>. Acesso em: 08 set. 2022.
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a ampla concorréncia, em conformidade com a Lei n°® 8.666, de 21 de junho de 1993, atualizada
pela Lei 14.133/2021, que institui normas para licitagdes e contratos da Administragéo Publica.

8. Cumpre informar que suplementos alimentares ndo se encontram padronizados
em nenhuma lista oficial para dispensacdo pelo SUS, no ambito do Municipio e no Estado do Rio
de Janeiro.

E o parecer.

Ao Juizo 2 da Justica 4.0, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MONARIA CURTY NASSER
ZAMBONI
Nutricionista
CRN4 01100421
1D.50759663

MARCELA MACHADO DURAO
Assistente de Coordenacéo
CRF-RJ 11517
ID. 4.216.255-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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