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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3086/2024
Rio de Janeiro, 24 de julho de 2024.

Processo n°® 0889359.80.2024.8.19.0001,
ajuizado por | \

, representada por | \

O presente parecer visa atender a solicitacéo de informagdes técnicas do 3° Juizado
Especial da Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto a formula
infantil para necessidades dietoterapicas especificas com 1kcal/ml (Infatrini®).

| - RELATORIO
1. Em evolugdo nutricional acostada (Num. 130461360 - Pag. 5) em impresso do
Hospital da Crianga em 10 de julho de 2024, emitido pela nutricionista | | foi

informado que a autora com 10 meses de vida, portadora de sindrome de Alagille, em
acompanhamento com o servico de nutricdo, apresenta ganho de peso inadequado para a idade,
necessitando de suplemento nutricional para ganho de peso. Foi prescrito a férmula infantil para
necessidades dietoterapicas especificas com 1kcal/ml (Infatrini®) 180ml - 8x ao dia, totalizando
320g/dia e 24 latas/més, visando atingir a taxa cal6rica, para a recupera¢do do seu estado nutricional.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. De acordo com a RDC n° 44 de 19 de setembro de 2011, da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéaria do Ministério da Salde, formula infantil de seguimento para lactentes e criangas
de primeira infancia designa todo e qualquer produto, em forma liquida ou em pd, utilizado quando
indicado, para lactentes sadios a partir do sexto més de vida até doze meses de idade incompletos (11
meses e 29 dias) e para criangas de primeira infancia sadias, constituindo-se o principal elemento
liquido de uma dieta progressivamente diversificada.

DO QUADRO CLINICO

1. A sindrome de Alagille é também conhecida como displasia arterio-hepética ou
sindrome de Alagille Watson. Foi descrita inicialmente em 1969, por Alagille, sendo posteriormente
referida por Watson e Miller no ano de 1973. Contudo, os critérios diagnosticos foram estabelecidos
somente em 1975 por Alagille. Trata-se de uma doenca multissistémica autossdémica dominante com
expressdo variada, gerada por defeitos do receptor Notch em sua via de sinalizagdo.
Aproximadamente 97% dos casos sdo causados por haploinsuficiéncia do gene JAGGEDL1 - JAG1
no braco curto do cromossomo 20, com locus 20p12, majoritariamente em consequéncia de mutacdes
ou delecdes no locus. Na maioria dos casos se trata de uma mutagao “de novo”, ou seja, quando as
mutagdes se manifestam em um individuo, sendo inexistente nos genes de seus progenitores. Em
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menos de 1% é causada devido a muta¢des no gene NOTCH2, com um locus em 1p13-p11, sendo
associada a malformacoes renais.

Além disso, € importante destacar que o gene JAGGED1 é responsavel pela
variabilidade dos achados fenotipicos presentes na sindrome. Esse gene codifica a sintese de uma
proteina transmembranar que se liga ao receptor NOTCH, cujo principal local de expressdo é o
sistema cardiovascular, que condiciona angiogénese e ductopenia anormais. Portanto, qualquer
modificacdo nessa via de sinalizacdo poderia acarretar desde pequenas alteracBes a até mesmo
malformacdes e perda da homeostase, podendo envolver diferentes 6rgédos e sistemas. Dessa forma,
as manifestagGes clinicas sdo extremamente variaveis. Sua principal caracteristica € a hipoplasia do
ducto biliar, que pode estar relacionada a outras malformacdes, como distdrbios cardiologicos,
presente em mais de 90% dos pacientes, oftalmoldgicos, renais, vertebrais, podendo ter grande
variabilidade fenotipica em sua expressdo, variando de formas subclinicas a graves expressdes
cardiacas, hepaticas ou renais. A falta de ducto biliar interlobular causa colestase crénica em 91%
dos pacientes. Se tratando de manifestacbes hepaticas, pode haver hepatoesplenomegalia,
hiperbilirrubinemia conjugada, hipercolesterolemia, hipertrigliceridemia e aumento de &cidos
biliares e enzimas hepaticas. Além disso, alguns pacientes podem apresentar retardo de crescimento,
prurido e xantomas.

A estenose pulmonar periférica é a cardiopatia congénita mais frequente,
representando 67% dos casos. Outras malformagdes sdo: tetralogia de Fallot (16%), comunicagdo
interventricular, comunicacdo interatrial, estenose adrtica e coarctagdo da aorta. Outro aparelho
afetado seria o sistema renal, com acometimento de 20 a 73% dos casos de Alagille com displasia
renal, acidose tubular renal, refluxo vesico ureteral e obstrugdo urinaria. Foi observado que uma
progressao para doenca renal cronica e transplante renal sdo raros se associados com a sindrome?.

DO PLEITO

1. De acordo com o fabricante Danone, Infatrini® trata-se de férmula infantil para
lactentes e de seguimento para lactentes e criancas de primeira infancia destinada a necessidades
dietoterapicas especificas com 1 kcal/ml. Indicado para lactentes e criangas com déficit péndero-
estatural ou desaceleracéo do crescimento, aceitacdo oral insuficiente, restri¢cdo hidrica, intolerancia
a aumento de volume, cardiopatias congénitas, fibrose cistica e pré e pds-operatorio. Faixa etaria: 0
a 36 meses. E nutricionalmente completa, contendo LCPufas (ARA e DHA), prebiéticos,
nucleotideos e betacaroteno. Isento de sacarose. Dilui¢do-padrdo (20%): 4 colheres-medidas rasas de
p6 (20g de pd) em 90mL de agua, para um volume final de 100ml. Colher-medida: 5g de pé.
Apresentacdo: lata com 400g22,

111 - CONCLUSAO

1. Cumpre elucidar que o uso de suplementos nutricionais industrializados esta
indicado, quando o individuo é incapaz de ingerir suas necessidades energéticas através da dieta oral
constituida por alimentos in natura ou mediante comprometimento do estado nutricional®.

2. Neste sentido em documento nutricional acostado (Num. 130461360 - P4ag. 5) foi
informado que a autora apresenta ganho de peso insuficiente, contudo ndo foram informados seus

ICARRIJO, N, G.et.al. Principais caracteristicas da Sindrome de Alagille: revisdo narrativa. Revista Eletrénica Acervo Sadde | ISSN
2178-2091- P4ginas 1 de 8, publicado em:6 de junho de 2021.Disponivel em: <file:///C:/Users/QH8/Downloads/7608-Artigo-84465-3-
10-20210624%20(2).pdf. Acesso em: 24 jul. 2024.

2 Aplicativo Danone Soluges Nutricionais. Ficha técnica Infatrini®.

3 Danone Nutricia. Infatrini®. Disponivel em: < https://www.danonenutricia.com.br/produtos/infantil/formulas-infantis/infatrini-po-
400g>. Acesso em: 24 jul. 2024.

4 WAITZBERG, D. L. Nutrigo oral, enteral e parenteral na pratica clinica. 32 edigdo. S&o Paulo: Editora Atheneu, 2006.
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dados antropométricos pregressos e atuais para que possamos aplica-los as curvas de crescimento e
desenvolvimento e verificar se a mesma se encontra em risco nutricional ou com quadro de
desnutricéo instalado.

3. Participa-se que a quantidade diéria prescrita para a autora 320g/dia da formula
infantil para necessidades dietoterapicas especificas com 1kcal/ml (Infatrini®) ofertaria um aporte
caldrico diario de 1600 kcal, a titulo de elucidacdo de acordo com a OMS, 0s requerimentos
energéticos diarios totais médios para criancas do género feminino, entre 10 e 11 meses de idade
(faixa etaria em que a autora se encontra no momento), sao de 694 kcal/dia (ou 79 kcal/kg de
peso/dia)®.

4, Diante do exposto, para que este nicleo possa inferir com seguranca quanto a
indicacdo e a adequacdo da quantidade de suplemento alimentar prescrito para a autora sao sugere-
se a emissdo de um novo documento nutricional com as seguintes informacdes:

i) dados antropométricos peso e comprimento atuais e pregressos (dos Gltimos 3 a
6 meses);

ii) informacGes sobre a alimentacdo complementar da autora (os alimentos
consumidos em 1 dia suas quantidades em medidas caseiras e horario);

iii) qual do periodo de uso do suplemento prescrito ou quando sera realizada a
reavaliacdo do quadro clinico da autora.

5. Destaca-se que individuos em uso de suplementos alimentares industrializados
necessitam de reavaliagbes periddicas, visando verificar a evolugdo do quadro clinico e a
necessidade da permanéncia ou alteracéo da terapia nutricional inicialmente proposta.

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

7. Adiciona-se que os processos licitatérios obedecem a descrigdo do produto e nao
a marca comercial bem como a opg¢do mais vantajosa para a administragdo publica, permitindo a
ampla concorréncia, em conformidade com pela Lei 14.133/2021, que institui normas para licitacoes
e contratos da Administracéo Publica.

8. Ressalta-se que formulas infantis para lactentes ndo _integram nenhuma lista
para disponibilizacdo gratuita através do SUS no ambito do municipio e do estado do Rio de
Janeiro.

9. Quanto a solicitacdo autoral Num. 130461359 - Pags. 15 e 16, item VII “DOS
PEDIDOS”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de “...bem como outros medicamentos e
produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se facam necessarios ao
tratamento da moléstia da Autora...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos
itens sem apresentacdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que O USO
irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial da Fazenda Publica da Comarca da capital do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ANA PAULA NOGUEIRA DOS SANTOS FLAVIO AFONSO BADARO
Nutricionista Assessor-chefe
CRN4- 13100115 CRF-RJ 10.277
1D. 5076678-3 ID. 436.475-02

5 Human energy requirements. Report of a Joint FAO/WHO/UNU Expert Consultation, 2004. Disponivel em:
<http://www.fao.org/docrep/007/y5686e/y5686€00.htm>. Acesso em: 24 jul. 2024.
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