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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2068/2024
Rio de Janeiro, 03 de junho de 2024.

Processo n° 0820676-11.2023.8.19.0038
ajuizado por

representada por

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informagdes técnicas da 32
Vara Civel da Comarca de Nova lguacu do Estado do Rio de Janeiro, quanto a Férmula
Infantil (Aptamil® Premium 1 ou Nestogeno® 1 ou Nan Comfor® 1) e o insumo fralda
descartavel.

| - RELATORIO

1. Em atencéo a solicitacdo de emisséo de parecer técnico, este Nucleo analisou
as pegas processuais constatando na peticdo inicial (Num. 54874452- P4g. 3) que Autora, a
época com 8 anos e 3 meses de idade, e atualmente com 9 anos e 4 meses de idade, é portadora
de erro inato do metabolismo (distarbio do ciclo da ureia), atraso no desenvolvimento
neuropsicomotor, com caracteristicas de transtorno do espectro autista e deficiéncia
intelectual, com solicitagdo de formula infantil e o insumo fralda.

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 Sadde, formula infantil destinada
a necessidades dietoterapicas especificas é aquela cuja composicdo foi alterada ou
especialmente formulada para atender, por si s6, as necessidades especificas decorrentes de
alteracOes fisioldgicas 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 criangas de primeira infancia (12 meses até 36 meses), constituindo-
se o principal elemento liquido de uma dieta progressivamente diversificada.

2. A Portaria de Consolidacéo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém
as diretrizes para a organizacio da Atencdo & Salde no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS) visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regides de Salde e
aperfeigoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao Usuario
0 conjunto de agdes e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

3. A Portaria de Consolidagao n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica
a Relagdo Nacional de Agdes e Servicos de Salde (RENASES) no ambito do Sistema Unico
de Saude (SUS) e da outras providéncias.
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DO QUADRO CLINICO

1. Os erros inatos do metabolismo (EIM) sdo um grupo de doencas
metabdlicas priméarias que caracterizam-se por envolver moléculas de pequeno tamanho,
circulantes em todos ou quase todos 0s compartimentos corporais e originarias do metabolismo
intermediario corporal. Por isso, suas manifestacdes clinicas tendem a ser disruptivas,
repentinas, adiadas para a vida extra-uterina (com a perda da funcdo dialisadora da placenta
materna) e desencadeadas por circunstancias provocadoras exdgenas. Como todos os EIM s&o
individualmente raros e tém apresentagdes clinicas bastante inespecificas, € comum o pediatra
cogita-los tardiamente. A demora no diagnoéstico e tratamento dos EIM pode trazer danos
irreparaveis ao sistema nervoso central da crianga.!

2. O ciclo da ureia constitui a via metabolica responsavel pela excrecdo de
amdnia. A ureia é hidrossollvel e constitui uma forma pouco toxica, diferentemente da
amonia, cuja toxicidade é elevada. Os disturbios no ciclo da ureia resultam em
hiperamonemia. O tratamento da hiperamonemia consiste em dieta hipoproteica,
suplementada com uma mistura de aminodcidos, repondo-se 0s nutrientes em falta. A
utilizagdo de dieta hipoproteica justifica-se pelo fato da excre¢éo e producéo de ureia aumentar
com a ingestdo proteica. Assim reduzindo aporte proteico, também se reduzird o acimulo de
amonia. Em conjunto, é importante 0 adequado aporte energético, de modo a prevenir 0
catabolismo gue aumentard o risco de descompensacéo?. Os pacientes com disttrbios do ciclo
da uréia apresentam dificuldades alimentares, vomitos, letargia, irritabilidade, taquipnéia,
crises convulsivas, alteragdes no comportamento, podendo evoluir para encefalopatia aguda
com coma®,

3. O atraso global do desenvolvimento psicomotor é estabelecido como
incapacidade de inicio precoce, resulta de um funcionamento intelectual subnormal com
origem durante o periodo de desenvolvimento como consequéncia de mdaltiplas causas,
incluindo agressdo perinatal ou erros genéticos. A crianga com AGDPM é aquela que
apresenta atraso em alcancar os marcos do desenvolvimento, face ao esperado para a idade
cronolégica, em duas ou mais areas do desenvolvimento®.

4, O autismo e os transtornos invasivos do desenvolvimento (TIDs), as vezes
denominados transtornos do espectro do autismo, referem-se a uma familia de disturbios da
socializagdo com inicio precoce e curso cronico, que possuem um impacto variavel em éareas
maultiplas e nucleares do desenvolvimento, desde o estabelecimento da subjetividade e das
relagdes pessoais, passando pela linguagem e comunicacdo, até o aprendizado e as capacidades
adaptativas®. O tratamento é complexo, centrando-se em uma abordagem medicamentosa
destinada a reducdo de sintomas-alvo, representados principalmente por agitacéo,
agressividade e irritabilidade, que impedem o encaminhamento dos pacientes a programas de

1 JARDIM, LB and ASHTON-PROLLA, P. Erros inatos do metabolismo em criangas e recém-nascidos agudamente enfermos:
guia para o seu diagnostico e manejo. Jornal de Pediatria, 1996;72(2):63-70. Disponivel em:
<http://www.jped.com.br/conteudo/96-72-02-63/port.pdf>. Acesso em: 03 jun.. 2024.

2 Rocha, J.C. et al. Consenso para o tratamento nutricional das Doengas do

Ciclo da Ureia. Acta Pediatr Port 2009;40(4):175-84. Disponivel em:
<http://www.spp.pt/Userfiles/File/App/Artigos/17/20100115185201_Consensos%20SPP_Consenso%20DCU_40(4).pdf>.
Acesso em: 03 jun. 2024.

3 SCHWARTZ. . V; SOUZA. C. F. M. Tratamento de erros inatos do metabolismo. J. Pediatr. (Rio J.), Porto Alegre, v. 84, n.
4, Aug. 2008. Disponivel em <http://www.scielo.br/pdf/jped/v84n4s0/en_v84n4s0a03.pdf >. Acesso: 03 jun. 2024.

4 OLIVEIRA, R.; et al. Avaliagdo e Investigagdo Etioldgica do Atraso do Desenvolvimento Psicomotor / Défice Intelectual.
Saude Infantil, v. 34, n. 3, p.05-10, dez. 2012. Disponivel em: < http://rihuc.huc.min-
saude.pt/bitstream/10400.4/1497/1/Avalia%C3%A7%C3%A30%20e%201nvestiga%C3%A7%C3%A30%20Etiol%C3%B3gica
%20d0%20Atraso%20do%20Desenvolvimento%20Psicomotor.pdf> Acesso em: 03 jun. 2024.

SKLIN, A;; MERCADANTE, M. T. Autismo e transtornos invasivos do desenvolvimento. Rev. Bras. Psiquiatr., vol.28,
suppl.1, pp. s1-s2, 2006. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rbp/v28s1/a01v28s1.pdf>. Acesso em: 03 jun. 2024.
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estimulacdo e educacionais®. O tratamento do autismo envolve intervencdes
psicoeducacionais, orienta¢do familiar, desenvolvimento da linguagem e/ou comunicacéo. O
recomendado é que uma equipe multidisciplinar avalie e desenvolva um programa de
intervencdo orientado a satisfazer as necessidades particulares a cada individuo. Dentre alguns
profissionais que podem ser necessarios, podemos citar: psiquiatras, psicélogos,
fonoaudidlogos, terapeutas ocupacionais, fisioterapeutas e educadores fisicos’.

DO PLEITO

1. Segundo o fabricante Danone®, atualmente, 0 mesmo apresenta para a linha
Aptamil® as seguintes marcas de formulas de partida (para lactentes de 0 a 6 meses) na linha
de férmulas infantis de rotina: Aptamil® Premium*1 com proteinas lacteas adicionada de
prebidticos, DHA e ARA e nucleotideos. Diluigdo: 4,69 para 30ml. Apresentacéo: latas de 400
e 800g.

2. De acordo com o fabricante Nestlé!, Nestogeno® 1 trata-se de formula infantil
de partida indicada para lactentes de 0 a 6 meses com proteinas lacteas e prebidticos. Diluicéo:
4,59 para 30ml. Apresentacdo: latas de 400g e 800g.

3. Segundo o fabricante Nestlé®, a linha Nan® apresenta as seguintes marcas de
formulas de partida (para lactentes de 0 a 6 meses): Nan® Comfor 1 que se trata de formula
infantil com proteina otimizada, com adi¢do de prebidticos, DHA e ARA e nucleotideos.
Diluicéo: 4,43g para 30ml (Nan® Comfor 1). Apresentacéo: latas de 400 e 800g.

4. Sédo 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 excrecOes e secrecdes organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as excre¢des
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. Cumpre informar que os documentos médicos acostados aos autos processuais
foram emitidos em 28 de fevereiro de 2023 (Num. 54874453- P4ag.3), em 31 de janeiro de
2023 (Num. 54874453- P4g.4), e 0 mais recente em 14 de novembro de 2023. Dessa forma,
considerando o lapso temporal e a especificidade do quadro clinico da demandante, é possivel
que seu plano terapéutico tenha sofrido alteracdes.

2. Nesse contexto, para que este Nucleo possa emitir parecer técnico com
seguranca a respeito da necessidade de uso da formula infantil, no caso da Autora, sugere-se
gue seja acostado documento médico e/ou nutricional atualizado, legivel, com assinatura
e identificacdo do profissional de saude emissor (nome, n°® do CRM/CRN), contendo as
seguintes informagdes:

8 ASSUMPCAO JUNIOR, F. B.; PIMENTEL, A. C. M. Autismo infantil. Rev. Bras. Psiquiatr, v. 28, Supl I, p. S1-2, 2006.
Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rbp/v22s2/3795.pdf>. Acesso em: 03 de jun. 2024.

7 ASSOCIACAO DE AMIGOS DO AUTISTA. Tratamento. Disponivel em:
<https://www.ama.org.br/site/autismo/tratamento/>. Acesso em: 03 jun.2024.

8 Mundo Danone. Linha de rotina - Aptamil®. Disponivel em:
<https://www.mundodanone.com.br/infantil/formulas-infantis/0-a-6-meses/c >. Acesso em: 03 jun.2024.

® Nestlé. Pediatria Nestlé. Disponivel em: <https://www.pediatrianestle.com.br/produtos>. Acesso em: 03 jun. 2024.

10 ANVISA. Portaria n° 1.480, de 31 de dezembro de 1990. Fraldas descartaveis. Disponivel em:
<http://www.cvs.saude.sp.gov.br/zip/U_PT-MS-1480_311290.pdf>. Acesso em: 03 jun. 2024.
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i) quadro clinico da Autora com a hipdtese diagnostica e descrigdo dos sintomas
apresentados;

ii) prescricdo da formula infantil, quantidades diaria e mensal necessarias (n° de
medidas por volume, n° de vezes ao dia, total de latas por més, tamanho da lata) e
previsdo do periodo de uso da formula prescrita;

iii) informac@es sobre alimentacdo complementar, orientacdo quanto aos alimentos e
suas quantidades recomendadas a Autora para serem consumidos ao longo de um dia;

iv) dados antropométricos atualizados (minimamente peso e comprimento, aferidos
ou estimados), para conhecer o estado nutricional da Autora e possibilitar a realizacéo
de célculos nutricionais.

3. Informa-se ainda que o insumo fralda descartavel esta indicado ao manejo
do quadro clinico apresentado pela Autora (Num. 90820073 - Pag. 1).

4, Quanto a disponibilizacdo, cabe destacar que o insumo fralda descartavel
nao esta padronizado em nenhuma lista para dispensacdo gratuita no SUS, no ambito do
municipio de Nova Iguagu e do Estado do Rio de Janeiro.

5. Ademais, cumpre esclarecer que ndo existe alternativa terapéutica, no
ambito do SUS, que possa substituir o insumo fralda descartavel.

6. Adicionalmente, destaca-se que o insumo pleiteado trata-se de produto
dispensado de registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA!

E o parecer.

A 32 Vara Civel da Comarca de Nova lguacu do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JAQUELINE COELHO FREITAS

Enfermeira
COREN/RJ 330.191
ID: 4466837-6
VALERIA DOS SANTOS ROSARIO GLEIDI FELIX CASTILLEIRO
Nutricionista Enfermeira
CRN 4 90100224 COREN/RJ 55.667
ID. 31039162 ID: 3119446-0

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

1 MINISTERIO DA SAUDE. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC N° 10, de 21
de outubro de 1999 (Publicado em DOU n° 204, de 25 de outubro de 1999). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_10_1999_.pdf/23649a31-6958-4a8d-9d75-
2f7a964d3ed7?version=1.0>. Acesso em: 03 jun..2024.
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