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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2549/2023
Rio de Janeiro, 13 de novembro de 2023.

Processo n° 0822965-63.2023.8.19.0054,
ajuizado por | |

representado por | \

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacdes técnicas da 32 Vara
Civel da Comarca de Sao Jodo de Meriti do Estado do Rio de Janeiro quanto a formula
alimentar infantil antiregurgitacdo para lactentes e de seguimento para lactentes ( Nan®
sciencepro espessAR).

| - RELATORIO
1. Em documento médico (Num. 81173370 - P4g. 11) emitido em 27 de setembro
de 2023, pela médica | | em receitudrio da Secretaria

de Salde da Prefeitura Municipal de S&o Jodo de Meriti — PMS Vila Unido, consta que o autor é
portador de atraso global do desenvolvimento, e apresenta refluxo gastroesofagico,
necessitando de uso continuo de férmula infantil antiregurgitacdo da marca Nan® sciencepro
espessAR, na quantidade de 4 latas/més. Foi informado que o autor “ndo se adaptou ao leite
Aptamil® AR. Necessitando do uso do Nan® AR ”.

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, formula infantil destinada a
necessidades dietoterapicas especificas € aquela cuja composicdo 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 reducgdo 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. O atraso global do desenvolvimento neuropsicomotor (ADNPM) ¢ definido
como um atraso significativo em varios dominios do desenvolvimento: a motricidade fina e/ou
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grosseira, a linguagem, a cognicdo, as competéncias sociais e pessoais € as atividades da vida
diéria. Qualquer destes dominios pode estar mais ou menos comprometido e assim 0 ADNPM é
uma entidade heterogénea, ndo apenas na sua etiologia, mas também no seu perfil fenotipico. A
prevaléncia & em grande medida desconhecida, mas estimada em 1 a 3% das criancas abaixo dos
cinco anos. Define-se um atraso significativo o que se situa dois desvios-padréo abaixo da média
das criangas da mesma idade?.

2. O refluxo gastroesofagico (RGE) é o transito retrégrado e involuntario do
contetido géstrico para o es6fago, podendo manifestar-se ou ndo com regurgitacdo ou vémito de
saliva, alimentos, secrecdo gastrica, secre¢do biliar e/ou pancreatica. O RGE pode ser fisiolégico
em qualquer individuo. O termo doenca do refluxo gastroesofagico (DRGE) é utilizado para
descrever o amplo espectro de distdrbios causados pelo RGE. A distingdo entre RGE fisioldgico
e DRGE ¢ feita em fungdo da quantidade de RGE observado, sendo que a DRGE se caracteriza
por aumento na frequéncia, intensidade e duracéo 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 doenca respiratoria ndo controlada, incluindo a
sibilancia?.

3. O Ministério da Saude aponta o 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 posi¢ao supina
do bebé para mamar e aos vigorosos movimentos peristalticos da lingua durante a sucgéo. 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
complicac@es, constituem processo transitério, 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 géastrica, 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 crianga ereta no periodo pés-prandial®.

! FERREIRA, J. C. Atraso global do desenvolvimento psicomotor. Revista Portuguesa de Clinica Geral, v. 20, n. 6, p.703-12, 2004.
Disponivel em: <http://www.rpmgf.pt/ojs/index.php?journal=rpmgf&page=article&op=view&path%5B%5D=10096>. Acesso em:
13 nov. 2023.

2RIBEIRO, M. A. G.O. et al. Efeito da cisaprida e da fisioterapia respiratoria sobre o refluxo gastroesofagico de lactentes chiadores
segundo avaliacéo cintilogréafica. J. Pediatr. (Rio J.), Porto Alegre, v. 77, n. 5, 2001. Disponivel em: <
https://www.scielo.br/j/jped/a/8S9HDvW3MKCEY XQtymStG7q/>. Acesso em: 13 nov.2023.

3 Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo a Salde. Departamento de Atencdo Basica. Salde da crianga: nutrigdo infanfil —
aleitamento materno e alimentacdo complementar. Cadernos de Atencéo Baésica, n. 23, 2009. 112 p. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/saude_crianca_nutricao_aleitamento_alimentacao.pdf>. Acesso em: 13 nov.2023.
4NORTON, R. C.; PENNA, F. J. Refluxo gastroesofagico. J. pediatr., v.76, Supl.2, p.5218-224, 2000. Disponivel em: <
https://pesquisa.bvsalud.org/portal/resource/pt/lil-269753>. Acesso em: 13 nov.2023.
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DO PLEITO

1. De acordo com o fabricante Nestlé® , Nan® sciencepro espessAR trata-se de
formula infantil para lactentes e de seguimento para lactentes, para a gestdo nutricional de
lactentes com regurgitagdo. Contém DHA e ARA, prebidticos e nucleotideos. Apresentacéo: latas
de 800g. Diluicdo-padrao: 1 colher-medida (4,34g) para cada 30mL de dgua ou 13,0% (13,0 g de
p6 em 90 mL de agua = 100 mL).

111 - CONCLUSAO

1. Salienta-se que o tipo de formula infantil pleiteada (espessada - Num. 81173370
- Pag. 11) esta indicado para o tratamento do quadro referido para o autor em documento
médico (refluxo gastroesofagico - RGE). Adiciona-se que a utilizagdo de férmulas
industrializadas especificas para o tratamento de RGE deve ser considerada quando do insucesso
das modificagdes dietéticas e posturais descritas no item 3 da analise do quadro clinico. Ressalta-
se que ndo hé relato quanto a modificages posturais realizadas como tentativa inicial de tratar a
patologia descrita.

2. Participa-se que no tipo de férmula infantil prescrita (antirregurgitacéo), 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
férmula ingerida®.

3. Dessa forma, mediante diagnostico informado de refluxo gastroesofagico, pode
estar indicado o uso de espessantes e formulas antirregurgitacdo. Contudo, cumpre mencionar
que a marca pleiteada, Nan®sciencepro espessAR, segundo seu fabricante® esta indicada para
lactentes (de 0 a 1 ano de idade), ndo contemplando, portanto, a idade do autor (2 anos e 6

meses).

4. Destaca-se que na idade em que o autor se encontra (2 anos e 6 meses), a
recomendacdo do Ministério da Salde’ para ingestdo de leite contempla o volume méaximo de
600mL/dia, devendo sua alimentacdo incluir todos os grupos alimentares (tubérculos, cereais,
leguminosas, carnes, frutas e hortalicas). A esse respeito, em documento médico acostado nao
constam informagdes concernentes ao consumo alimentar habitual do autor (alimentos in
natura consumidos em um dia, com horarios e quantidades estabelecidas em medidas caseiras ou
gramas).

5. Cumpre-se informar que para o atendimento do volume maximo recomendado
(600mL/dia) para a idade em que o0 autor se encontra, seriam necessérias 4 latas de 800g/més da
marca pleiteada (Nan®sciencepro espessAR).

5 Nestlé. Nan® Expertpro. Disponivel em: < https://www.nestlebebe.pt/nan-ar >.acesso em: 13 nov.2023.

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

" MINISTERIO DA SAUDE. Guia alimentar para a populago brasileira. Brasilia — DF, 2014, 265 p. Disponivel em: <
file:///C:/Users/erika/Downloads/guia_alimentar_populacao_brasileira_2ed.pdf>. Acesso em: 13 nov..2023.
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6. Adiciona-se que em documento médico acostado ndo foram informados os dados
antropométricos do autor (peso e comprimento) impossibilitando verificar seu estado nutricional
atual, se encontra-se em risco nutricional, ou com guadro de desnutrigdo instalado®.

7. Informa-se que individuos em uso de férmulas infantis especializadas
necessitam de reavaliacdes periddicas, visando verificar a evolu¢do do quadro clinico e a
necessidade da permanéncia ou alteracdo da terapia nutricional inicialmente proposta. Nesse
contexto, ndo foi informada a previsdo do periodo para reavaliagdo do uso da formula
infantil espessada.

8. Participa-se que o Municipio de So Jodo de Meriti oferece o Programa de
Assisténcia a Crianca Portadora de Diarreia Persistente ( PRODIAPE) , que abrange o
municipio de S&o Jodo de Meriti, destinado ao atendimento e acompanhamento ambulatorial de
criangas com diarreia persistente e alergia alimentar, onde podem ser fornecidas formulas
alimentares adequadas, segundo protocolos estabelecidos. Destaca-se que a dispensacéo de
formulas alimentares é realizada para criangas até 10 anos de idade. A unidade de saude
pertencente a este programa é a UPA de Sao Jodo de Meriti vinculada a SMS/S&o Jodo de Meriti
(Avenida Presidente Lincon, s/n-Jardim Meriti).

9. Cumpre informar que de acordo com Oficio do PRODIAPE n° V1039/2023
acostado aos autos (Num. 81173370 — P4g. 16) emitido em 19 de setembro de 2023 pela gerente
do referido programa, em impresso da Secretaria Municipal de Saude de S&o Jodo de Meriti do
(Num. 74102930-Pag.6), a formula pleiteada “faz parte da grade do PRODIAPE”, contudo,
“informamos que o responsavel ndo compareceu até a presente data na superintendéncia de
programas para realizar o cadastro no PRODIAPE”.

10. Considerando as questbes abordadas nesta Conclusdo, sugere-se o0
acompanhamento do autor pelo PRODIAPE de Sao Jodo de Meriti.

11. Cumpre informar que Nan®sciencepro espessAR possue registro na ANVISA.
12. Informa-se que os processos licitatorios obedecem a descricdo 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.

13. Informa-se que férmula infantil antirregurgitacdo (AR) pleiteada ndo esta
Qadronlzad em nenhuma lista oficial do SUS, para dispensagdo gratuita, no ambito do
municipio de Sao Jodo de Meriti e do estado do Rio de Janeiro.

14. Quanto a solicitacdo da Defensoria Pl’Jinca do Estado do Rio de Janeiro (Num.
81173369 - Pags. 13 e 14, itens “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao fornecimento da formula
infantil pleiteada *“...bem como outros medicamentos e produtos complementares e acessorios que
se facam necessdrios ao tratamento da moléstia do autor ...”, vale ressaltar que ndo é
recomendado o provimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade

8 MINISTERIO DA SAUDE. Caderneta de Salde da Crianca, 2013, 96p. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/caderneta_saude_crianca_menino.pdf>. Acesso em: 13 nov.2023.
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destes, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode
implicar em risco a saude.

E o parecer.

A 32 Vara Civel da Comarca de Sao Joao de Meriti do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

VALERIA DOS SANTOS
ROSARIO
Nutricionista
CRN 4 90100224

ERIKA C. DE ASSIS OLIVEIRA
Nutricionista
CRN4 03101064
Matr.: 50076370

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