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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0517/2024
Rio de Janeiro, 15 de fevereiro de 2024.

Processo n° 0810870-29.2024.8.19.0001,
ajuizado por | ]

representado por | |

O presente parecer técnico visa atender & solicitagdo de informagdes do 1°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro,
quanto a férmula infantil espessada para lactentes e de seguimento para lactentes (Aptamil®
AR Proexpert ou Nan®sciencepro espessAR ou Enfamil® AR Premium).

| —RELATORIO
1. Em laudo médico acostado (Num. 99628529 - Pag. 6) emitidos em 16 de janeiro
de 2024, pela médica [ ] em receituario do Hospital

Municipal Rocha Maia, conta que o autor “prematuro extremo com alta da materniadade com
diagnéstico de DRGE, em uso de Omeprazol e formula anti refluxo (Nan Espessar). Quase néo
golfa mais, ja iniciou alimentacdo complementar”. Sendo prescrito Nan® sciencepro espessAR na
quantidade de 6 medidas em 180 ml de agua filtrada, 5 vezes ao dia, num total de 11 a 12 latas
por més. Foi citado o seguinte codigo da Classificagdo Internacional de Doencas (CI1D-10): K.21
- Doenca do refluxo gastroesofégico.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. De acordo com a Resolugdo RDC n° 45, de 19 de setembro de 2011, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde, formula infantil destinada a
necessidades dietoterapicas especificas € aquela cuja composicgéo foi alterada ou especialmente
formulada para atender, por si s, as necessidades especificas decorrentes de alteracdes
fisiologicas e/ou doencas temporarias ou permanentes e/ou para a reducdo de risco de alergias em
individuos predispostos de lactentes até o sexto més de vida (5 meses e 29 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 criancas de primeira infancia (12 meses até 36 meses), constituindo-se o principal
elemento liquido de uma dieta progressivamente diversificada.

DO QUADRO CLINICO

1. De acordo com a Organizagdo Mundial de Saide (OMS), classifica-se como
prematura a crian¢a nascida de uma gestacdo com tempo inferior a 37 semanas, contadas a partir
da ultima menstruacdo. O bebé nascido entre 32 e 35 semanas de gestacdo é considerado como
uma crianca de risco, e o0 bebé nascido antes de 32 semanas € considerado de alto risco. As causas
da interrupcdo precoce da gravidez e de um parto prematuro podem ser diversas, podendo estar
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implicados fatores relativos a salde da mée e/ou 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 semanas)?.

2. Para efeito de acompanhamento longitudinal do crescimento do recém-nascido
pré-termo (RNPT), devem-se utilizar as curvas internacionais de crescimento para criangas
nascidas pré-termo, que contemplam de 27 a 64 semanas pés-natal. Essas curvas devem ser
utilizadas até 64 semanas pds-concepcionais, apés esse periodo deve-se calcular a idade corrigida
(IC) da crianca e continuar o acompanhamento nas curvas da OMS. A idade corrigida deve ser
utilizada para avaliagdo antropométrica até 2 a 3 anos de idade cronoldgica (para nascidos antes
de 28 semanas). Para o célculo da idade corrigida, considera-se a idade gestacional do recém-
nascido descontando-se o tempo que levaria para completar 40 semanas®*.

3. O refluxo gastroesofagico (RGE) é o transito retrégrado e involuntario do
contelido gastrico para o esdfago, podendo manifestar-se ou ndo com regurgitacdo ou vomito de
saliva, alimentos, secrecdo gastrica, secre¢do biliar e/ou pancreatica. O RGE pode ser fisioldgico
em qualquer individuo. O termo doenga do refluxo gastroesofagico (DRGE) é utilizado para
descrever o amplo espectro de distdrbios causados pelo RGE. A distin¢éo entre RGE fisioldgico
e DRGE é feita em func¢do da quantidade de RGE observado, sendo que a DRGE se caracteriza
por aumento na frequéncia, intensidade e duracéo dos episodios de RGE, com danos a mucosa do
esdfago e/ou do trato respiratdrio. E a desordem mais frequente do esfincter esofagico inferior
(EEI) e deve ser considerada como causa de doenga respiratoria ndo controlada, incluindo a
sibilancia®.

4. O Ministério da Saude aponta 0o RGE como uma das manifestacGes
gastrointestinais mais comuns na infancia. Em criangas amamentadas no peito, os efeitos do RGE
costumam ser mais brandos que nas alimentadas com leite ndo humano, devido a posicéo supina
do bebé para mamar e aos vigorosos movimentos peristélticos da lingua durante a succéo. Assim,
é recomendado que a crianga com RGE receba aleitamento materno exclusivo nos primeiros seis
meses, complementado até os dois anos ou mais. As regurgitacdes, quando ndo acompanhadas de
complicag@es, constituem processo transitorio, relacionado a imaturidade do trato gastrintestinal,
condicdo que se resolve espontaneamente com a matura¢do do mecanismo de funcionamento do
esfincter esofagiano inferior (EEI), nos primeiros meses de vida®. O tratamento inicial consiste
em modificacdes dietéticas e posturais. Entre as medidas recomendadas, 0 espessamento lacteo
é 0 de maior eficcia. Alimentos e medicamentos que diminuam o ténus do esfincter esofagiano
inferior (EEI) ou aumentem a acidez gastrica, como por exemplo, frutas citricas e tomates,
devemser evitados. Quanto as medidas posturais a serem adotadas, recomenda-se, em geral,
cabeceira elevada a 30 graus e manutencéo da crianca ereta no periodo pés-prandial’.

LPINTO, E. B. O desenvolvimento do comportamento do bebé prematuro no primeiro ano de vida. Psicologia: Reflexdo e Critica, v.
22,n.1, p.76-85, 2009. Disponivel em: <https://www.scielo.br/j/prc/a/lbmRZTcXyn3kQR4g8pCKgGYf/?format=pdf&Ilang=pt >.
Acesso em: 15 fev. 2024.
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Guanabara Koogan, 2009.

3 BRASIL. Ministério da Salide. Secretaria de Atencdo Primaria & Sadde. Departamento de Satde Materno Infantil. Coordenag&o-
Geral de Saude Perinatal e Aleitamento Materno. Caderneta da crianga: menino: passaporte da cidadania. 5. ed. Brasilia, DF:
Ministério da Salde, 2022. 112 p. Disponivel em:
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® Ministério da Saude. Secretaria de Atencéo a Sadde. Departamento de Atengdo Bésica. Saude da crianga: nutricio infanfil —
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DO PLEITO

1. Segundo informagdes do fabricante Danone®, Aptamil®AR Proexpert trata-se
de féormula infantil para lactentes e de seguimento para lactentes, destinada a necessidades
dietoterapicas especificas espessada com goma jatai. Contém DHA e ARA. Indicag0es:
Alimentacdo de lactentes com refluxo e/ou regurgitacdo. Indicado para lactentes e criancas de
primeira infancia, de 0 a 36 meses de vida. Nao contém glaten. Apresentacdo: latas de 400g e
800g. Diluigdo-padréo: 1 colher- medida (4,7g) para cada 30mL de agua.

2. De acordo com o fabricante Nestlé® , Nan®sciencepro espessAR é uma formula
infantil para lactentes e de seguimento para Iactentes Contém DHA e ARA, prebi6ticos e
nucleotideos. Apresentacdo: lata de 800g. Diluicdo-padrdo: 1 colher-medida (4,349) para cada
30mL de &gua ou 13,0% (13,0 g de p6 em 90 mL de 4gua = 100 mL).

3. De acordo com o fabricante Mead Johnson!®!!, Enfamil® AR Premium, trata-se
de formula infantil para lactentes com amido de arroz gelatlnlzado Possui em sua férmula DHA
(acido docosagexenoico) e ARA (4cido araquidbnico). Indicada para lactentes de 0 a 12 meses
com problemas fisiologicos associados ao refluxo géastrico. Apresentacdo: lata 800g.
Reconstituicdo: 1 medida rasa (4,59) para cada 30mL.

111 - CONCLUSAO

1. Ressalta-se que em lactentes ndo amamentados ou parcialmente amamentados, €
recomendado o uso de fdrmulas infantis para lactentes como a melhor alternativa. De acordo
com a faixa etéria, utilizam-se formulas infantis para lactentes (0 a 6 meses) ou formulas infantis
de seguimento para lactentes (6 a 12 meses)*2.

2. Salienta-se que de acordo com a analise do pleito, as formulas infantis pleiteadas
(Num. 99628528 - Pag. 3) Aptamil® AR Proexpert ou Nan®sciencepro espessAR ou Enfamil®
AR Premium - estdo indicadas para o tratamento da patologia referida para o autor em
laudo médico (CID-10 K21 - doenca do refluxo gastroesofagico). Contudo, cabe destacar que,
embora a inicial tenha sido pleiteado (Num. 99628528 - Pag. 3), as férmulas infantis
supramencionadas, apenas a férmula infantil Nan® sciencepro espessAR foi prescrita pelo
médico assistente (Num. 99628529 - P4g. 6).

3. Reitera-se que a utilizacdo de férmulas industrializadas especificas para o
tratamento de DRGE deve ser considerada quando do insucesso das modificacdes dietéticas e
posturais descritas no item 4 da anélise do quadro clinico. Ressalta-se que ndo hé relato quanto a
modificagdes posturais realizadas como tentativa inicial de tratar a patologia descrita.

4. Adiciona-se que no tipo de formula infantil prescrita (antirregurgitacéo - AR),
parte da lactose (carboidrato do leite) é substituida por outra fonte de carboidrato (amido de milho
ou de arroz pré-gelatinizados ou goma jatai), que em contato com a acidez do estdbmago sofre
gelatinizagdo, conferindo maior consisténcia ao contetdo gastrico e dificultando o refluxo da

< https://pesquisa.bvsalud.org/portal/resource/pt/1il-269753>. Acesso em: 15 fev. 2024

8 Mundo Danone. Aptamil ® AR Proexpert. Disponivel em: <https://www.mundodanone.com.br/aptamil-ar-800g/p >. Acesso em: 15
fev. 2024

9 Nestlé. Nan® Expertpro. Disponivel em: < https://www.pediatrianestle.com.br/produtos/nanr-espessar>.acesso em: 15 fev. 2024

10 Mead Johnson. Enfamil AR Premium. Disponivel em: <https://meadjohnson.com.br/produtos/enfamil-a-r-premium/>. Acesso em:
15 fev. 2024

1 Nutri mais vida. Enfamil AR Premium. Disponivel em: <https://nutrimaisvida.com.br/products/enfamil-ar-800g>. Acesso em: 15
fev. 2024.

12 BRASIL. Guia alimentar para criangas brasileiras menores de 2 anos. Ministério da Satide, Secretaria de Atengo Primaria a
Salde, Departamento de Promogédo da Sadde. Brasilia: Ministério da Sadde, 2019. Disponivel em:

< http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/guia_da_crianca_2019.pdf>. Acesso em: 15 fev. 2024
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féormula ingerida®®.

5. Dessa forma, mediante diagndstico informado de doenca do refluxo
gastroesofagico (DRGE), esté indicado o uso de formula antirregurgitacdo (AR), como a
opcéo de marca prescrita e pleiteada (Nan® sciencepro espessAR)S.

6. Salienta-se que 0 autor encontra-se no momento com 1 ano de idade cronoldgica
(Num. 99628529 - P4g. 2 — carteira de identidade). Contudo, uma vez que n&o foi informada a
idade gestacional ao nascer do mesmo, impossibilitou-se estimar idade corrigida para a
prematuridade, que é inferior a idade cronoldgica, e corresponde a maturidade neuroldgica do
bebé nascido prematuro®. A _idade corrigida é importante para a avaliacdo do_estado
nutricional do lactente nascido prematuro, e a respeito da aptiddo para a introducéo da
alimentacdo complementar, o gue interfere nas recomendacdes de volume formula infantil.

7. Informa-se que em lactentes a partir dos 6 meses de idade corrigida é
recomendado o inicio da introducdo da alimentacdo complementar, com a introdugdo do
almoco incluindo 1 alimento de cada grupo (cereais ou raizes e tubérculos, feijdes, legumes e
verduras, carnes e ovos) e em lactentes ndo amamentados, € recomendada a oferta de formula
infantil 4 vezes ao dia (180-200ml, 4 vezes ao dia, totalizando ao méaximo 800ml/dia). A partir
do 7° més de idade corrigida, deve ser introduzido o jantar, e o volume de férmula reduz-se
para 3 vezes ao dia (180-200ml, 3 vezes ao dia, totalizando ao maximo 600ml/dia)**®.

8. Elucida-se que para o atendimento do volume maximo diario recomendado
(600mL/dia)* a partir do 7° més de idade corrigida, seriam necessarias 4 latas de 800g/més da
marca prescritae pleiteada (Nan®sciencepro espessAR).

8. Ressalta-se ainda que gualquer férmula infantil industrializada prescrita requer
reavaliacBes periddicas (visando verificar a eficacia, evolucdo, involucdo ou estabilizagdo do
quadro clinico), as quais norteiam a continuidade, alteracdo ou interrupcao da terapia inicialmente
proposta. Destaca-se que em laudo médico acostado aos autos, ndo foi delimitado o periodo
de utilizacdo da formula infantil prescrita, apenas descrito que a formula anti refluxo
deveria ser mantida até a proxima consulta, a data ndo foi definida (Num. 99628529 - P4g.
6).

9. Cumpre informar que Nan® sciencepro espessAR possui _registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
10. Adiciona-se que os processos licitatérios obedecem a descri¢do do produto e ndo

a marca comercial bem como a opg¢do mais vantajosa para a administragdo publica, permitindo 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 licitaces e contratos da Administracdo Publica.

11. Informa-se que formula infantil antirregurgitacdo (AR) néo esté padronizada
em nenhuma lista oficial do SUS, para dispensacéo gratuita, no @mbito do municipio e do estado
do Rio de Janeiro.

12. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
99628528 - Pags. 16 e 17, item VIl — Do Pedido, subitens “b” e “e”) referente ao fornecimento

18 weffort, VRS.Formulas e suplementos infantis. In: Weffort, VRS, Lamounier, JA. Nutricdo em Pediatria da Neonatologia a
Adolescéncia. Manole, 22 ed. 2017.

14 BRASIL. Ministério da Salde. Dez passos para uma alimentacdo saudavel: guia alimentar para criangas menores de dois anos: um
guia para o profissional da salide na atengao bésica / Ministério da Salde, Secretaria de Atencéo & Saude, Departamento de Atencéo
Bésica. — 2. ed., 2. reimpr. — Brasilia: Ministério da Sadde, 2015. Disponivel em:

< https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/guia_dez_passos_alimentacao_saudavel_2ed.pdf>. Acesso em: 15 fev. 2024.

15 BRASIL. Guia alimentar para criangas brasileiras menores de 2 anos. Ministério da Satide, Secretaria de Atengdo Primaria a
Salde, Departamento de Promogédo da Sadde. Brasilia: Ministério da Sadde,2019. Disponivel em:

< http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/guia_da_crianca_2019.pdf>. Acesso em: 15 fev. 2024.
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da férmula infantil pleiteada “...bem como outros medicamentos e produtos complementares e
acessarios que, no curso da demanda, se fagcam necessarios ao tratamento da moléstia do autor
... ", vale ressaltar que ndo é recomendado o provimento de novos itens sem emissdo de laudo que
justifigue a necessidade destes, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos
e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

FABIANA GOMES DOS SANTOS
Nutricionista
CRN4 12100189
ID: 5036467-7

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