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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1736/2024

Rio de Janeiro, 03 de outubro de 2024.

Processo n°: 5072926-79.2024.4.02.5101
Autor: [NOME], representado por [NOME].

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informac@es técnicas da 42 Vara Federal do Rio de Janeiro, da
Secdo do Rio de Janeiro, quanto a formula tipo suplemento alimentar (em p6 lata 400g) e ao insumo fralda descartavel
(Tamanho P).

| - RELATORIO

1. Segundo documento do Instituto de Puericultura e Pediatria Martagdo Gesteira
(Evento 1, ANEXO2, P4gina 13), emitido em 15 de agosto de 2024,[NOME] [REGISTRO], o Autor, 7 anos de idade,
peso: 16,8 Kg, estatura: 112 cm e IMC: 13,39 Kg/m2, é acompanhado pelo Servico de Nutricdo da referida unidade, com
o diagndstico de microcefalia, epilepsia, tetraplegia espastica e paralisia cerebral, com diagndstico nutricional de muito
baixo peso e estatura para a idade, em uso de dieta polimérica hipercal6rica, exclusiva via gastrostomia para recuperacdo
do estado nutricional. Foi informado o seguinte cdédigo de Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) E44.1 -
desnutri¢do proteico-caldrica leve.

Opcdes de suplemento:
o Pediasure® - 5 medidas para volume de 150mL de agua, 3 vezes ao dia;
o Fortini® Plus - 7 medidas para volume de 150mL de agua, 3 vezes ao dia;
o Isosource® Janior - 6 medidas para volume de 150mL de agua, 3 vezes ao dia.

2. De acordo com documento da unidade supramencionada (Evento 1, ANEXO2,
Paginas 14 e 15), emitido em 14 de agosto de 2024, pelal]NOME] [REGISTRO], o Autor é portador de sequela de
Sindrome Congénita de Zika Virus, com deficiéncia fisica e mental, totalmente dependente de terceiros, sem autonomia
e controle esfincteriano miccional e evacuatorio, necessitando do uso de fraldas descartaveis (Tamanho P geriatrico).
Atualmente, ha indicagdo de utilizagdo de suplementos alimentares hipercaléricos para nutricdo devido ao quadro de
desnutricdo (peso atual: 15,3 Kg, perimetro braquial: 15 cm, IMC: 12,9 Kg. Foram informados os codigos (CID-10) Q02
— Microcefalia; G40.0 — Epilepsia; G80.0 - Paralisia cerebral.

Il - ANALISE

DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as diretrizes para
a organizacdo da Atengdo a Salde no ambito do Sistema Unico de Sadde (SUS) visando superar a fragmentagio da
atencdo e da gestdo nas Regifes de Salde e aperfeigoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a
assegurar ao usuario o conjunto de agdes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidacdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a Relacdo
Nacional de Acdes e Servicos de Salde (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Salde (SUS) e da outras
providéncias.

3. 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 composicdo definida ou estimada, especialmente formulada
e elaborada para uso por sondas ou via oral, industrializado ou néo, 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.

DO QUADRO CLINICO
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1. A desnutricdo é o estado de desequilibrio nutricional, resultante de ingestdo insuficiente de
nutrientes para encontrar as necessidades fisioldgicas normais. A desnutricdo protéico-calérica apresenta como
condicionantes biolégicos a deficiéncia energética e proteica com reducdo 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,.

2. A microcefalia pode ser definida como sendo a situacdo em que o cérebro permanece
anormalmente pequeno, as fontanelas se fecham prematuramente, ndao permitindo que o cérebro alcance proporgdes
normais de seu tamanho. Um defeito no desenvolvimento do cérebro como um todo, com um perimetro cefalico com
menos de trés desvios padrfes abaixo da média para a idade e sexo. As anormalidades evolutivas e 0s processos
destrutivos que afetam o cérebro durante a vida fetal e os periodos infantis iniciais podem induzir a esse defeito no
lactente.

3. A encefalopatia cronica ndo progressiva ou paralisia cerebral descreve um grupo de desordens
permanentes do desenvolvimento do movimento e postura atribuido a um distdrbio ndo progressivo que ocorre durante o
desenvolvimento do cérebro fetal ou infantil, podendo contribuir para limitag®es no perfil de funcionalidade do individuo.
A desordem motora na paralisia cerebral pode ser acompanhada por distdrbios sensoriais, perceptivos, cognitivos, de
comunicagdo e comportamental, por epilepsia e por problemas musculoesqueléticos secundarios. Esta condi¢do engloba
um grupo heterogéneo quanto a etiologia, sinais clinicos e severidade de comprometimentos. No que tange a etiologia,
incluem-se os fatores pré-natais, perinatais e pos-natais. Os sinais clinicos da paralisia cerebral envolvem as alteracGes de
tonus, presenca de movimentos atipicos e a distribuicdo topogréfica do comprometimento. A severidade dos
comprometimentos da paralisia cerebral estd associada com as limitagdes das atividades e com a presenca de
comorbidades.

4, A Deficiéncia Intelectual (DI) é uma condicdo complexa que traz dificuldade de longo prazo.
O termo deficiéncia intelectual corresponde ao retardo mental na Classificagdo Internacional de Doencas e Problemas
Relacionados & Satde (CID-10). E identificada pela reduco substancial das fungdes intelectuais, concomitante a déficits
do comportamento adaptativo, com limitagfes em habilidades sociais e praticas cotidianas, iniciada durante o periodo de
desenvolvimento.

5. A epilepsia é uma doenga cerebral cronica causada por diversas etiologias e caracterizada pela
recorréncia de crises epilépticas ndo provocadas. Esta condi¢do tem consequéncias neurobioldgicas, cognitivas,
psicoldgicas e sociais e prejudica diretamente a qualidade de vida do individuo afetado. As epilepsias podem ser
classificadas segundo dois grandes eixos: topografico e etioldgico; no eixo topogréfico, as epilepsias sdo separadas em
generalizadas e focais; no eixo etiolégico, sdo divididas em idiopéticas (sem lesdo estrutural subjacente), sintométicas
(com les&o) ou criptogénicas (presumivelmente sintomaticas, mas sem uma lesdo aos exames de imagem disponiveis no
momento).

6. A tetraparesia ocorre quando h4 um comprometimento simétrico dos quatro membros. Sao
casos nos quais o uso funcional dos membros superiores é bastante limitado, bem como é reservado o prognéstico de
marcha. A espasticidade é a forma de hipertonia muscular associada com doenca dos neurénios motores superiores. A
resisténcia ao estiramento passivo de um musculo espastico resulta em resisténcia inicial minima (um "intervalo livre™)
seguida de um aumento progressivo do tonus muscular. O tdnus aumenta proporcionalmente a velocidade de estiramento.
A espasticidade normalmente é acompanhada de hiperreflexia e graus variados de debilidade muscular.

7. Gastrostomia € um procedimento cirdrgico indicado como via de drenagem do conteldo
gastrico ou como via de infusdo de alimentagdo e medicamentos, que consiste na fixacdo de uma sonda especifica que
cria uma comunicagao entre o estbmago e o meio externo de forma percutanea.

8. Deficiéncia intelectual, anteriormente denominada retardo mental, ¢ uma condicdo
etiologicamente heterogénea e clinicamente definida por limitagdes significativas do funcionamento intelectual e do
comportamento adaptativo (incluindo autocuidados, atividades praticas e habilidades sociais) iniciadas durante o periodo
de desenvolvimento neuropsicomotor do individuo (antes dos 18 anos). A prevaléncia da deficiéncia intelectual na
populagdo geral varia de 1 a 2%, sendo mais alta nos paises em desenvolvimento e no sexo masculino e mais baixa nos
paises desenvolvidos e no sexo feminino.

9. A Incontinéncia Urinaria (IU) ¢ definida como qualquer perda involuntaria de urina, segundo
a Sociedade Internacional de Continéncia. E um problema comum, que pode afetar pessoas de todas as faixas etérias,
porém, sua ocorréncia € maior na populacdo feminina e na faixa etaria mais avangada, especialmente ap6s os 70 anos,
conforme estudos em diversas regifes do mundo. Segundo a etiologia e a fisiopatologia da 1U, podem-se diferenciar os
seguintes tipos: a incontinéncia urinaria de esforco, que ocorre quando ha perda involuntaria de urina durante o esforco,
exercicio, ao espirrar ou tossir; a incontinéncia urinaria de urgéncia, que é caracterizada pela queixa de perda involuntaria
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de urina acompanhada ou precedida por urgéncia; e, a incontinéncia urinaria mista, que ocorre quando ha queixa de perda
involuntaria de urina associada a urgéncia e também aos esforcos.

10. A incontinéncia fecal é definida como perda recorrente e incontrolavel de material fecal. As
principais causas sdo as anormalidades da mobilidade intestinal (diarreia ou constipacdo), alteracdo na sensibilidade e
baixa complacéncia retal, fraqueza ou dano da musculatura pélvica, ou uma combinacao desses fatores.

DO PLEITO

1. Suplemento alimentar trata-se do produto para ingestdo oral, apresentado em formas
farmacéuticas, destinado a suplementar a alimentacdo de individuos saudaveis com nutrientes, substancias bioativas,
enzimas ou probidticos, isolados ou combinados.

2. S&o considerados produtos absorventes descartaveis de uso externo os artigos destinados ao
asseio corporal, aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de absorver ou reter excre¢des e secregfes organicas,
tais como urina, fezes, leite materno e as excre¢@es de natureza menstrual e intermenstrual. Estdo compreendidos nesse
grupo os absorventes higiénicos de uso externo, as fraldas infantis, as fraldas para adultos e os absorventes de leite
materno.

111 - CONCLUSAO

1. Em sintese, trata-se de Autor, 7 anos de idade, apresentando os diagnésticos de microcefalia,
epilepsia, tetraplegia espastica, paralisia cerebral com desnutricdo proteico-caldrica leve e sem controle esfincteriano
miccional e evacuatdrio (Evento 1, ANEXO?2, P4ginas 13 a 15), solicitando o fornecimento de férmula tipo suplemento
alimentar (em p6 lata 400g) e insumo fralda descartavel (Tamanho P) (Evento 1, INIC1, P4gina 6).

2. A disfuncdo miccional infantil ocorre por uma coordenacéo vesico-esfincteriana, promovendo
alteragdes urodindmicas importantes e comprometendo o esvaziamento da bexiga. Os distirbios miccionais da infancia
podem acometer as criangas em todas as idades. Segundo a atual classificacdo da International Children’s Continence
Society (ICCS), tais distlrbios podem envolver as diferentes fases da micgéo, causando prejuizo na fase de enchimento
ou de esvaziamento da bexiga. A incontinéncia fecal define-se como a perda involuntaria de fezes sélidas, liquidas ou
gés, durante um periodo minimo de um més em individuos cuja capacidade de continéncia foi previamente atingida. O
impacto na qualidade de vida dos doentes é significativo, reduzindo a sua independéncia, autoestima e podendo resultar
em morbilidade.

3. Destaca-se que o insumo fralda descartavel (tamanho P) estd indicado ao manejo do quadro
clinico do Autor - sem controle esfincteriano miccional e evacuatorio (Evento 1, ANEXO2, P4ginas 14 e 15). Contudo,
ndo se encontra disponibilizado no SUS, pela via administrativa, no &mbito do municipio e do estado do Rio de Janeiro,
bem como néo foi identificado outro insumo que possa configurar alternativa.

4, Destaca-se que o insumo pleiteado fralda descartavel trata-se de produto dispensado de registro
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.
5. De acordo com a Diretriz Brasileira de Terapla Nutricional Domiciliar, em pacientes em terapla

nutricional domiciliar com gastrostomia, como no caso do Autor, é recomendado que seja ofertada dieta mista, onde é
intercalada a oferta de dieta artesanal com dieta industrializada ou médulos industrializados, ou dieta industrializada,
mediante o quadro de disturbio metabdlico, desnutricdo, lesdo por pressdo, ou mas condi¢des higiénico-sanitarias14.

6. Ressalta-se que é importante que o profissional de salde assistente decida, de acordo com as
necessidades clinicas (estado nutricional, alteraces metabolicas, etc.) e sociais do individuo (estrutura familiar, presenga
de cuidador e condig@es higiénico-sanitarias da residéncia) qual tipo de dieta enteral (caseira, industrializada ou mista) se
encontra mais adequada ao caso.

7. Quanto ao estado nutricional do autor seus dados antropométricos foram informados (peso=
16,8 kg e estatura =1,12 cm e IMC calculado de 13,39 kg/m2, aos 7 anos e 11meses) contudo a auséncia do nivel de
comprometimento motor (GMFCS - GMFCS - Gross Motor Function Classification System 1-V), nos impede de aplicar
os dados informados na curva especifica para paralisia cerebral, para que possamos realizar os calculos nutricionais e
verificar o estado nutricional atual do ator.

8. Neste contexto, para que este nicleo possa fazer inferéncias seguras quanto a indicacédo e a
necessidade de uso do suplemento alimentar prescrito e pleiteado para o Autor, sdo necessarias as seguintes informacdes
adicionais:

i) informacdes sobre a dieta via gastrostomia que o autor [NOME], dieta artesanal ou industrializada,
qual o aporte caldrico e proteico fornecido, as etapas oferecidas e 0s respectivos horérios;
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ii) dados antropométricos atuais (minimamente peso e estatura, aferidos ou estimados): para conhecer
o0 estado nutricional do Autor e possibilitar a realizacdo de calculos nutricionais;
iii) informar o nivel de comprometimento motor (GMFCS - Gross Motor Function Classification
System).
9. Informa-se que individuos em uso de suplementos nutricionais industrializados necessitam de
reavaliacdes periddicas, visando verificar a necessidade da permanéncia ou alteragao da terapia nutricional inicialmente
proposta. Neste contexto, ndo foi determinado o tempo de uso e/ou a data da proxima reavaliacéo clinica da Autor.

10. Ressalta-se que os produtos nutricionais prescritos (Pediasure®, Fortini® Plus e Isosource®
Junior), possuem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
11. Enfatiza-se que os suplementos nutricionais ndo integram nenhuma lista para disponibilizacéo

gratuita através do SUS, no &mbito do municipio e do estado do Rio de Janeiro.
E o Parecer

A 42 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Segdo do Rio de Janeiro, para conhecer e
tomar as providéncias que entender cabiveis.

#* NatJus .



