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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0681/2023

Rio de Janeiro, 25 de maio de 2023.

Processo n° 5008515-47.2022.4.02.5117
ajuizado por [ |

representado por [ |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informag@es técnicas do 1°
Juizado Especial Federal de Sdo Gongalo, quanto a substituicdo da férmula infantil para
lactentes (Aptamil® Premium 1), pela féormula infantil para necessidades dietoterapicas
especificas com 1kcal/ml (Infatrini®)

| - RELATORIO

1. Conforme abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1169/2022
(Evento 6, PARECER1, Paginas 1 — 6), emitido em 24 de outubro de 2022, onde foi esclarecido
0s aspectos relativos as legislacBes vigentes, ao quadro clinico que acomete o Autor (espinha
bifida lombar e gastrostomia com fundoplicatura), e & indicacdo de formula infantil para
lactentes (Aptamil®Premium 1)

2. Posteriormente foi expedido um documento pela Defensoria Publica da Unido
(Evento 29, PET1, Pagina 1), emitido em 07 de fevereiro 2023, mediante a novo laudo médico
(Evento 29, ANEXO3, Pagina 1), solicitando a substitui¢do da formula infantil para lactentes
(Aptamil® Premium 1), pela formula infantil para necessidades dietoterapicas especificas com
1kcal/ml (Infatrini®).

3. Quanto ao novo laudo médico (Evento 29, ANEXO3, Pégina 1)
supramencionado e anexado aos autos processuais, emitido em 02 de fevereiro de 2023, pela
médical[ ], em impresso do Hospital Municipal Getdlio

Vargas Filho, foi solicitado por tempo indeterminado o uso da férmula infantil hipercal6rica em
pé Infatrini®, 4 vezes ao dia, nos hordarios de 24h, 6h, 15h e 21h e para atingir o volume final de
150ml seria necessario utilizar 6 colheres medidas em 135ml de agua filtrada, desta forma
necessitando de 10 latas de 400g por més.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

Em complemento as legislacdes abordadas em PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N°
1169/2022 (Evento 6, PARECERL, P4ginas 1 — 6), emitido em 24 de outubro de 2022.

1. De acordo com a Resolugdo RDC n° 45, de 19 de setembro de 2011, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, formula infantil destinada a
necessidades dietoterdpicas especificas é "aquela cuja composicdo foi alterada ou
especialmente formulada para atender, por si s, as necessidades especificas decorrentes de
alteracdes fisioldgicas e/ou doencas temporarias ou permanentes e/ou para a reducgdo de risco
de alergias em individuos predispostos” de lactentes até o sexto més de vida (5 meses e 29
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dias), de seguimento para lactentes a partir do sexto més de vida até doze meses de idade
incompletos (11 meses e 29 dias) e de criangas de primeira infancia (12 meses até 36 meses),
constituindo-se o principal elemento liquido de uma dieta progressivamente diversificada.

DO QUADRO CLINICO

Conforme abordado em PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS N° 1169/2022 (Evento 6,
PARECERL, Paginas 1 — 6) emitido em 24 de outubro de 2022.

DO PLEITO

1. De acordo com o fabricante Danone'?, Infatrini® P9 trata-se de formula infantil
para lactentes e de seguimento para lactentes e criancas de primeira infancia destinada a
necessidades dietoterapicas especificas com 1 kcal/ml. Trata-se de formula polimérica,
hipercalorica e nutricionalmente completa indicada para alimentacdo oral ou enteral de criangas
de 0 a 3 anos de idade. Adicionada de LCPufas (ARA/DHA), nucleotideos, beta-caroteno e
prebidticos (GOS/FOS). Isenta de sacarose e glaten. Sem aromatizantes. Indicada para
cardiopatias congeénitas, fibrose cistica, insuficiéncia respiratoria, déficit pondero-estatual ou
desaceleracdo do crescimento, pré e pos-operatdrio, aceitacdo oral insuficiente, restricdo hidrica,
intolerancia a aumento de volume. Diluigdo-padrdo (20%): 4 colheres-medidas rasas de pé (20g
de p6) em 90mL de &gua, para um volume final de 100ml. Apresentacédo: lata com 400g.

111 - CONCLUSAO

1. Salienta-se que individuos em uso de gastrostomia como via de alimentacéo,
como no caso do Autor, podem ser nutridos com férmulas nutricionais com alimentos
(férmulas artesanais/caseiras), formulas nutricionais mistas (férmulas artesanais adicionadas
de modulo/suplemento/férmula industrializada) ou formulas industrializadas para nutricao
enteral®.

2. Ressalta-se que é importante que o profissional de saude assistente decida,
de acordo com as necessidades clinicas (estado nutricional, alteracbes metabdlicas, etc.) e
sociais do individuo (estrutura familiar, presenca de cuidador e condic¢Oes higiénico-sanitarias
da residéncia) qual tipo de dieta enteral (caseira, industrializada ou mista) se encontra mais
adequada ao caso.

3. A literatura refere que criangas com mielomeningocele apresentam recusa
alimentar, a qual esti associada ao desconforto da presenca do alimento na cavidade oral,
possivelmente explicada pela hipersensibilidade intraoral, 0 que torna o0 momento da
alimentacdo ndo prazeroso. A mielomeningocele também estd diretamente relacionada com
prejuizos no crescimento, sendo o principal deles o déficit de estatura®.

4. Ressalta-se que a formula infantil prescrita (Infatrini®) se trata de férmula
infantil especializada hipercalérica (1 kcal/ml), que pode ser utilizada como opcédo de

! Danone — Infatrini® P6. Disponivel em: < http://danonenutricao.com.br/produtos/infatrini >. Acesso em: 25 mai. 2023.

2 Danone Nutricdo Especializada. Aplicativo Solugdes Nutricionais. Ficha técnica Infatrini® po.

3 Sociedade Brasileira de Nutrigdo Parenteral e Enteral. Diretriz Brasileira de Terapia Nutricional Domiciliar. BRASPEN J 2018; 33
(Supl 1):37-46. Disponivel em: < https://f9fcfefb-80c1-466a-
835e5¢8f59fe2014.filesusr.com/ugd/a8daef_695255f33d114cdfhad8b437486232e7.pdf >. Acesso em: 25 mai. 2023.

“BRONZERI, Fernanda Graciano et al. Mielomeningocele e nutri¢io: proposta de protocolo de atendimento. O Mundo da Satide,
Séo Paulo: 2011;35(2):215-224. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/artigos/mielomeningocele_nutricao_proposta_protocolo_atendimento.pdf>. Acesso em: 25 mai.
2023.
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substituto do leite materno ou como alimentacdo exclusiva para lactentes e criangas de
primeira infancia (0 a 36 meses), mediante condic6es clinicas especificas, como em caso de
deéficit pondero-estatual e aceitacdo oral insuficiente. Diante do exposto esta indicado o uso da
férmula infantil prescrita para o Autor.

5. Cumpre informar que em lactentes é recomendada a introducdo da
alimentacdo complementar ao completar 6 meses de idade, nessa fase, ocorre a substituicdo
gradual das refeicdes lacteas por alimentos in natura (cereais, raizes e tubérculos; feijoes; carnes
e ovos; legumes, verduras e frutas). Aos 6 meses é indicado a introdugdo de duas papas de fruta
(colacéo e lanche da tarde) e uma papa salgada (almoco), sendo indicada a realizagdo de 4
refeicGes lacteas de 180 a 200ml (720-800ml/dia). Ao completar 7 meses de idade, é esperado
que o lactente introduza a segunda papa salgada (jantar), sendo recomendadas 3 refeicBes
lacteas de 180 a 200ml, totalizando a0 maximo 600ml/dia®.

6. Quanto ao estado nutricional do Autor ressalta-se que ndo foram informados
os dados antropométricos atuais do Autor (peso e altura), inviabilizando a avaliacdo de seu
estado nutricional, avaliacdo de seu status de crescimento/desenvolvimento, bem como
calcular suas necessidades nutricionais, para inferéncia segura acerca da adequacdo da
guantidade diaria da formula especializada prescrita.

7. A titulo de elucidacao, de acordo com a OMS, o0s requerimentos energéticos
diérios totais médios para criangas do género masculino, entre 11 e 12 meses de idade (faixa
etaria do autor de acordo com Certiddo de Nascimento — Evento 1, ANEXO2, Pagina 4), sdo de
775 kcal/dia, para contemplar as necessidades energéticas médias de criangas saudaveis na faixa
etaria em que o Autor se encontra seria necessaria a oferta de 155¢g/dia da férmula infantil
especializada prescrita, totalizando 12 latas de 400g/més de Infatrini®®.

8. Destaca-se que individuos em uso de produtos nutricionais industrializados
necessitam de reavaliacdes periddicas, visando verificar a evolugdo do quadro clinico e a
necessidade da permanéncia ou alteracdo da terapia nutricional inicialmente proposta. Neste
contexto, sugere-se previsdo do periodo de uso da formula infantil especializada prescrita.

9. Cumpre informar que a formula infantil para necessidades dietoterapicas
especificas com lkcal/ml (Infatrini®) possui registro na ANVISA.

10. Ressalta-se que formulas infantis para lactentes ndo integram nenhuma lista
para disponibilizacdo gratuita através do SUS no &mbito do municipio de Sdo Gongalo e do
estado do Rio de Janeiro.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Federal de Sdo Gongalo, para conhecer e tomar as
providéncias que entender cabiveis.

FABIANA GOMES DOS SANTOS FLAVIO AFONSO BADARO
Nutricionista Assessor-chefe
CRN4- 12100189 CRF-RJ 10.277
ID. 5036467-7 ID. 436.475-02

5 BRASIL. Saude da crianga: aleitamento materno e alimentagdo complementar. Ministério da Salde, Secretaria de Atengdo a
Saude, Departamento de Atencéo Basica. 2. ed. Brasilia: Ministério da Satde, 2015. 184 p. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/saude_crianca_aleitamento_materno_cab23.pdf>. Acesso em: 25 mai. 2023.

® Human energy requirements. Report of a Joint FAO/WHO/UNU Expert Consultation, 2004. Disponivel em:
<http://www.fao.org/docrep/007/y5686e/y5686€00.htm>. Acesso em: 25 mai. 2023.
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