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ajuizado por | ],
representada por| !

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagGes técnicas do 2°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital, quanto a formula infantil para
necessidades dietoterapicas especificas com 1kcal/ml (Infatrini® Po)

| - RELATORIO

1. Para a elaboragdo deste parecer técnico foi considerado o documento acostado
(Num. 107652373 - P&g. 2), emitido em 26 de janeiro de 2024, pela [ ],
em receituario do Instituto DARA Saude e Desenvolvimento Humano. Trata-se de Autora de 22
ano e 7 meses de idade (Carteira de identidade — Num. 107652369 - Pag. 4) e a época da consulta
com 2 anos e 4 meses de idade, com diagnostico de sindrome genética, anomalia em SNC
(sistema nervoso central), perda auditiva, cardiopatia, hipotireoidismo, doenga de refluxo/
dificuldade de degluticéo (hipotonia oral). Consta a prescri¢do da formula infantil Infatrini®P6
(13 latas mensais de 400g) para manter o ganho ponderal adequado, pelo tempo que se fizer
necessario.

2. Foram citadas as seguintes classificagcdes diagndsticas CID 10: Q99.8 — Outras
anomalia cromoss6mica especificadas; Q 0.4.0 — Malformacdo congénita do corpo caloso; Q.21
— Malformagdes congénita dos septos cardiacos e F84 — Transtornos globais do desenvolvimento.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. De acordo com a Resolucdo RDC n° 45, de 19 de setembro de 2011, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde, férmula infantil destinada a
necessidades dietoterapicas especificas é "aquela cuja composicéo foi alterada ou especialmente
formulada para atender, por si s6, as necessidades especificas decorrentes de alteracdes
fisioldgicas e/ou doencgas temporarias ou permanentes e/ou para a reducéo 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 criangas de primeira infancia (12 meses até 36 meses), constituindo-se o
principal elemento liquido de uma dieta progressivamente diversificada.

DO QUADRO CLINICO

1. Sindromes genéticas decorrem de defeitos em genes (segmentos especificos do
genoma responsaveis por uma caracteristica ou funcéo especifica). Muitas doencas decorrem de
defeitos em genes Unicos, e outras de alteragdes em pequenos grupos de genes. Estes defeitos
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podem atuar de forma dominante (ocorrem em individuos com copias diferentes de um
determinado gene, chamados heterozigotos) ou atuar de forma recessiva (ocorrem em
homozigotos, isto é, aqueles que receberam um gene anémalo de cada progenitor). Pais com
fendtipo normal podem ser portadores de uma cOpia de gene alterada, sendo portadores
assintomaticos. Dois progenitores nesta categoria levam a possibilidade de transmitir duas cépias
andmalas aos filhos, gerando descendentes homozigotos.

2. As cardiopatias congénitas séo definidas como uma anormalidade na estrutura
e na func&o cardiocirculatéria presente desde o nascimento. As malformagdes congénitas podem
resultar, na maioria dos casos, da alteragdo do desenvolvimento embrionario de uma determinada
estrutura normal ou da possibilidade de ndo se desenvolver de forma plena, obtendo um
desenvolvimento insuficiente e incompleto a partir do seu estagio inicial. Os defeitos congénitos
encontrados na infancia sdo as causas mais frequentes de emergéncia em cardiologia pediatrica?.

3. O refluxo gastroesofagico (RGE) é o transito retrdgrado e involuntario do
contetdo gastrico para o es6fago, podendo manifestar-se ou ndo com regurgitagdo ou vomito de
saliva, alimentos, secrecdo gastrica, secrecao biliar e/ou pancreatica. O RGE pode ser fisiol6gico
em qualquer individuo. O termo doenga do refluxo gastroesofagico (DRGE) é utilizado para
descrever o amplo espectro de distdrbios causados pelo RGE. A distingdo entre RGE fisiol6gico
e DRGE ¢ feita em funcdo da quantidade de RGE observado, sendo que a DRGE se caracteriza
por aumento na frequéncia, intensidade e duragdo dos episodios de RGE, com danos & mucosa do
esdfago e/ou do trato respiratorio. E a desordem mais frequente do esfincter esofagico inferior
(EEI) e deve ser considerada como causa de doenga respiratéria ndo controlada, incluindo a
sibilancia®.

4, A disfagia é a dificuldade na degluticdo que pode ser consequéncia de um
disturbio neuromuscular ou de uma obstrucdo mecanica. A disfagia é classificada em dois tipos
distintos: disfagia orofaringea devido ao mau funcionamento da faringe e esfincter esofagico
superior e disfagia esofagica devido ao mau funcionamento do esofago®.

5. Os transtornos globais do desenvolvimento se caracterizam por prejuizos
severos e invasivos em diversas areas do desenvolvimento, como habilidades de interacéo social
reciproca, habilidade de comunicacdo e presenca de comportamentos, interesses e atividades
estereotipados. Os prejuizos qualitativos que definem estas condi¢fes representam um desvio em
relacdo ao nivel de desenvolvimento do individuo, que afeta sua adaptacéo social, educacional e
de comunicacdo. Em geral, as alteracfes se manifestam nos primeiros anos de vida e podem
aparecer associadas a alteracBes neuroldgicas ou quadros sindrébmicos, variando em grau e
intensidade de manifestagdes®.

DO PLEITO
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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 dietoterdpicas especificas com 1 kcal/ml. Trata-se de formula polimérica,
hipercaldrica e nutricionalmente completa indicada para alimentacéo 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 congénitas, fibrose cistica, insuficiéncia respiratoria, déficit pondero-estatual ou
desaceleracdo do crescimento, pré e pos-operatdrio, aceitacdo oral insuficiente, restri¢do hidrica,
intolerancia a aumento de volume. Diluigdo-padréo (20%): 4 colheres-medidas rasas de p6 (20g
de p6) em 90mL de &gua, para um volume final de 100ml. Apresentacdo: lata com 400g.

111 - CONCLUSAO

1. A formulacéo pleiteada (Infatrini®P¢) se trata de formula infantil especializada
hipercalorica (1 kcal/ml), que pode ser utilizada como opg¢do de substituto do leite materno ou
como alimentacdo exclusiva para lactentes e criangas de primeira infancia (0 a 36 meses),
mediante condicdes clinicas especificas, como em caso de cardiopatia congénita, insuficiéncia
respiratéria, dificuldade de manutencdo e/ou ganho de peso, aceitacdo oral insuficiente,
restrigdo hidrica, intolerancia a aumento de volume®”.

2. Salienta-se que criangas e adultos com transtornos do desenvolvimento, como
0 caso da Autora, apresentam problemas alimentares que diminuem seriamente a capacidade de
ingerir uma dieta adequada®.

3. Quanto a dificuldade de degluticéo (alteracdo - hipotonia oral) apresentada pela
Autora, participa-se que entende-se por disfagia qualquer disturbio na deglutigdo que comprometa
a nutricdo ou a seguranca para alimentacdo por via oral. O distirbio pode estar restrito a
determinadas consisténcias ou ndo. Nesse caso, ndo foi enfatizada qual a consisténcia a Autora
apresenta dificuldades para deglutigéo®.

4, Diante do exposto, considerando-se o quadro clinico da Autora (cardiopatia
congénita, sindrome genética, transtornos do desenvolvimento) e o descrito em documento
médico (Num. 107652373 - Pag. 2) “... manter ganho ponderal adequado... ”. Informa-se que
esta indicada a formula hipercaléria (Infatrini® P9).

5. No tocante a quantidade prescrita de formula hipercalérica (13 latas mensais -
Num. 107652373 - P4g. 2), informa-se que equivale a aproximadamente 174/dia, e fornece cerca
de 870kcal/dia®".

6. Salienta-se que de acordo com a OMS os requerimentos energéticos diarios totais
médios para criancas do género feminino, entre 2 e 3 anos de idade (faixa etaria em que a
Autora se encontra no momento), sdo de 1050 kcal/dia (ou 80,6 kcal/kg de peso/dia)'® e a
recomendacdo quanto a ingestdo de célcio é de 700mg/dia!. Ressalta-se que a quantidade de
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produto prescrita (174g/dia ou 870kcal/dia) equivale a 82,8% do valor energético total
recomendado. Para o atendimento da referida quantidade, ratifica-se o quantitativo de 13
latas de 400g por més de (Infatrini®Pg)5’.

7. Destaca-se que individuos em terapia nutricional necessitam de reavaliacGes
periddicas, visando verificar a evolugdo do quadro clinico e a necessidade da permanéncia ou
alteracdo da terapia nutricional inicialmente proposta. Nesse contexto, em documento médico
acostado (Num. 107652373 - P4g. 2) foi informado que “... tempo de uso: pelo tempo que se
fizer necessdrio, indeterminado”. Salienta-se que a formula hipercaldria (Infatrini® P9), de
acordo com o fabricante®’, é indicada para a faixa etaria de 0 a 36 meses e a Autora
completard 3 anos de idade em 04 de setembro de 2024.

8. Cumpre informar que a formula infantil para necessidades dietoterapicas
especificas com 1kcal/ml (Infatrini® P6) possui registro na ANVISA.

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

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ERIKA OLIVEIRA NIZZO
Nutricionista
CRN4: 97100061
1D.4216493-1

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