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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1655/2024

Rio de Janeiro, 25 de setembro de 2024.
Processo n° 5071523-75.2024.4.02.5101, ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas o 35% Vara Federal do
Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto as opc¢Bes de suplemento nutricional infantil
hipercalérico (Ascenda® ou Fortini Plus® ou Pediasure® Complete).

| - RELATORIO

1. Em laudo médico acostado (Evento 1, ANEXO2, Pégina 17), em impresso do Instituto de
Puericultura Martagdo Gesteira, emitido em 13 de agosto de 2024,[NOME] [REGISTROQO], foi informado que o autor com
6 anos de idade (Evento 1, ANEXO2, Pagina 1 - carteira de identidade), apresenta baixa estatura, baixo peso e magreza
acentuada caracterizando desnutricdo energético proteica. Além disso apresenta desmaios frequentes e estd em
investigacio de doenca metabélica. E acompanhado pelo servico de nutrologia pediatrica para recuperagéo nutricional
que possibilite crescimento e desenvolvimento dentro das possibilidades. Dessa forma necessita de suplementacéo
alimentar, o suplemento deve ter as seguintes caracteristicas, isocalérico, proteina intacta, normoproteico, sem sabor e
que atinja aproximadamente 220 kcal/dia. Foram sugeridas as seguintes marcas de suplementos de acordo com a descri¢do
acima:

. Ascenda® sem sabor:11 medidas/dia = 51,7g totalizando 4 latas de 364g/més ou 2 de
800g/més;
. Fortini® Plus sem sabor: 7 medidas/dia = 49g/dia 4 latas de 400g/més ou 2 de 800g/més; e

° Pediasure® Complete: 5 medidas/dia = 49/dia, 4 latas de 400g/més ou 2 de 800g/més.

Il - ANALISE

DA LEGISLACAO

1. De acordo com a Resolugdo RDC n° 503 de 27 de Maio de 2021, da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde, Nutricdo Enteral se trata de alimento para fins especiais, com ingestao
controlada de nutrientes, na forma isolada ou combinada, de composi¢do definida ou estimada, especialmente formulada
e elaborada para uso por sondas ou via oral, industrializado ou ndo, utilizada exclusiva ou parcialmente para substituir ou
complementar a alimentacdo oral em pacientes desnutridos ou ndo, conforme suas necessidades nutricionais, em regime
hospitalar, ambulatorial ou domiciliar, visando a sintese ou manutencao dos tecidos, 6rgdos ou sistemas.

2. De acordo com a Resolugéo da Diretoria Colegiada RDC N° 243, de 26 de julho de 2018, da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde, suplemento alimentar é o produto para ingestéo oral,
apresentado em formas farmacéuticas, destinado a suplementar a alimentagdo de individuos saudaveis com nutrientes,
substancias bioativas, enzimas ou probi6ticos, isolados ou combinados.

DO QUADRO CLINICO

1. A desnutrigdo é o estado de desequilibrio nutricional, resultante de ingestao insuficiente de
nutrientes para encontrar as necessidades fisioldgicas normais. A desnutricdo protéico-calérica apresenta como
condicionantes biolégicos a deficiéncia energética e proteica com redugdo de massa muscular e adiposa. Os grupos mais
vulneraveis sdo o dos idosos e o das criangas menores de cinco anos, causando atraso no crescimento e desenvolvimento.
Pode apresentar-se em forma leve, moderada ou grave e, quanto a cronologia, pode ser pregressa ou recente.

DO PLEITO
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1. Segundo o fabricante Nestlé, Ascenda® se trata de suplemento nutricional infantil indicado
para criancas com problemas no crescimento, ingestao alimentar insuficiente, paladar seletivo, ganho de peso inadequado.
Disponivel em duas op¢des: Baunilha e Sem sabor. Sem adicdo de sacarose, contém lactose. Para o preparo de 1 porcéo,
misturar 180 ml de 4gua com 11 medidas de pé (aproximadamente 52g), fornecendo 1 kcal/ml. Apresentagdo: latas de
3649 e 800g.

2. Segundo o fabricante Danone, Fortini® Plus trata-se de formula pediatrica para nutricéo enteral
e oral em po, hipercalérica (1,5 kcal/mL), isenta de gliten e lactose. Contém sacarose. Permite o preparo nas diluicGes
1,0 kcal/ml e 1,5 kcal/ml. Indicado para criangas com dificuldade de manutengdo ou ganho de peso, em risco nutricional,
desnutridas ou com desaceleracdo do crescimento, com doengas cronicas (ex. fibrose cistica, cardiopatias, cancer, etc).
Faixa etaria: 3 a 10 anos. Nos sabores baunilha e sem sabor. Modo de preparo: para um volume final de 140ml a 1,5
kcal/ml - 7 colheres-medida (aproximadamente 42,7g) + 110ml de agua; 200ml a lkcal/ml - 7 colheres-medida
(aproximadamente 42,7g) + 180ml de agua. Apresentacdo: lata de 400g.

3. Segundo o fabricante Abbott, o produto Pediasure® atualmente é denominado Pediasure®
Complete, o qual trata-se de alimento nutricionalmente completo, indicado para faixa etaria de 04 a 12 anos de idade,
isento de gluten e lactose. Densidade calérica: 1,0 kcal/mL. Dilui¢do: 1 kcal/ml - 5 colheres de medida (49g) + 190 ml de
&gua = 225mL; 1 colher de medida = 9,89. Apresentacdo: latas de 400g e 850 — baunilha (lata de 1,6kg, apenas no sabor
baunilha), chocolate e morango ,.

111 - CONCLUSAO

1. Salienta-se que a utilizagdo de suplementos nutricionais industrializados est4 indicada quando
h& incapacidade de atingir as necessidades energéticas atraves de dieta oral constituida por alimentos in natura ou
mediante comprometimento do estado nutricional (risco nutricional ou desnutricao).

2. Neste sentido, em documento médico acostado foi informado que o autor [NOME],
baixo peso e magreza acentuada caracterizando desnutri¢do energético proteica, contudo os seus dados antropométricos
(peso e altura), atuais e pregressos (dos ultimos 6 meses), ndo foram informados, nos impossibilitando aplici-los aos
graficos de crescimento e desenvolvimento para meninos entre 5 e 10 anos de idade, da Caderneta de Salde da Crianca -
Ministério da Saude e verificar se 0 mesmo encontra-se em risco nutricional ou com quadro de desnutri¢do instalado, bem
como avaliar seu status de crescimento/desenvolvimento.

3. No que tange a alimentagdo do autor, ndo constam informagdes sobre o seu plano alimentar
habitual (alimentos in natura que ingere diariamente com as devidas quantidades em medidas caseiras ou gramas e
horarios), tampouco os dados sobre sua aceitacdo alimentar (quantidade aceita versus a quantidade prescrita), a auséncia
dessas informagBes nos impossibilita inferir seguramente acerca da quantidade de suplementacdo nutricional
industrializada prescrita, se est4 adequada ou insuficiente as suas necessidades nutricionais.

4, Adicionalmente quanto a prescricdo do complemento nutricional Pediasure® Complete2,3
cumpre participar que o0 mesmo ndo atende a especificacdo feita no documento médico acostado (Evento 1, ANEXO?2,
Pagina 17), no que diz respeito a ser sem sabor, neste contexto de acordo com o fabricante 0 complemento alimentar
prescrito apresenta 3 versdes de sabores: baunilha, morango e chocolate.

5. Sendo assim, para que este nlcleo possa inferir com seguranga quanto a indicacdo e a
adequacdo da quantidade das opcBes dos suplementos prescritos, sugere-se a emissdo de um novo documento
médico/nutricional contendo as seguintes informagdes:

i) os dados antropométricos do autor peso e altura aferidos ou estimados;

ii) informagdo sobre a alimentacdo do autor, os alimentos consumidos em um dia, suas
quantidades em medidas caseiras e os horarios e a aceitacao;

iii) delimitacdo do periodo de uso da terapia nutricional prescrita.

6. Destaca-se que individuos em uso de suplementos alimentares industrializados necessitam de
reavaliagdes periddicas, visando verificar a evolugdo do quadro clinico e a necessidade da permanéncia ou alteracdo da
terapia inicialmente proposta, sendo importante informar a previsdo do periodo de uso dos suplementos alimentares
prescritos.

7. Ressalta-se que Fortini Plus®, Ascenda® e Pediasure® Complete possuem registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Acrescenta-se que 0s processos licitatdrios obedecem a
descricéo do produto e ndo a marca comercial bem como a opgao mais vantajosa para a administracéo pablica, permitindo
a ampla concorréncia, em conformidade com a Lei 14.133/2021, que institui normas para licitacGes e contratos da
Administragao Publica.
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8. Cumpre informar que formulas infantis e suplementos nutricionais ndo integram nenhuma lista
oficial para dispensacdo o pelo SUS, no ambito do municipio e do estado do Rio de Janeiro.

E o parecer.

A 352 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, para conhecer e
tomar as providéncias que entender cabiveis.

* NatJus 5



