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O presente parecer visa atender & solicitagdo de informag6es técnicas do 42 Vara
da Comarca de Nova lguacu do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao suplemento alimentar
Pediasure® Complete.

| - RELATORIO

1. As folhas 425 encontra-se documento médico em receituario da Prefeitura de Nova
Iguacu, emitido em 31 de janeiro de 2022, por | , 0 qual descreve que
0 Autor com histérico de encefalopatia crbnica faz acompanhamento no Hospital Municipal
Jesus. Foi prescrito para o Autor 7g de suplemento nutricional Pediasure® em 100 ml (4 latas) e
leite ninho (4 latas). Foram citadas as seguintes Classifica¢fes Internacionais de doencas CID-10
G80.0 — Paralisia cerebral quadriplegia espastica e G40.4 — Outras epilepsias e sindromes
epiléticas generalizadas.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. De acordo com a Resolugdo RDC n° 63, da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Saude, de 06 de julho de 2000, nutrigdo enteral designa todo e qualquer

"alimento para fins especiais, com ingestdo controlada de nutrientes, na forma isolada ou
combinada, de composicédo definida ou estimada, especialmente formulada e elaborada para uso
por sondas ou via oral, industrializado ou néo, utilizada exclusiva ou parcialmente para substituir
ou complementar a alimentacdo oral em pacientes desnutridos ou n&o, conforme suas
necessidades nutricionais, em regime hospitalar, ambulatorial ou domiciliar, visando a sintese ou
manutencao dos tecidos, 6rgaos ou sistemas".

DO QUADRO CLINICO

1. A Paralisia Cerebral (PC), também denominada encefalopatia cronica nao
progressiva da infancia®, é definida como um grupo heterogéneo e ndo bem delimitado de
sindromes neuroldgicas residuais, causadas por lesdes ndo progressivas do encéfalo imaturo,
manifestando-se basicamente por alteracfes motoras, com padrdes anormais de postura e de
movimento, podendo apresentar distlrbios associados mentais, sensoriais e de comunicagédo? A PC

L CARGNIN, A. P. M.; MAZZITELLLI, C. Proposta de tratamento fisioterapéutico para criangas portadoras de paralisia cerebral
espastica, com énfase nas alteragdes musculoesqueléticas. Revista de Neurociéncias, Sao Paulo, v. 11, n. 1, p. 34-9, 2003. Disponivel
em: <http://www.revistaneurociencias.com.br/edicoes/2003/RN%2011%2001/Pages%20from%20RN%2011%2001-5.pdf>. Acesso em:
04 ago. 2022.

2 GOMES, C. et al. Paralisia Cerebral. In: LIANZA, S. Medicina de Reabilitacdo. 4. ed. Rio de Janeiro: Guanabara Koogan, 2007.
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pode ser classificada por dois critérios: pelo tipo de disfuncdo motora presente, ou seja, 0 quadro
clinico resultante, que inclui os tipos extrapiramidal ou discinético (atetoide, coreico e distdnico),
ataxico, misto e espastico; e pela topografia dos prejuizos, ou seja, localizacdo do corpo afetado,
que inclui tetraplegia ou quadriplegia, monoplegia, paraplegia ou diplegia e hemiplegia®.

2. Epilepsia ¢ uma doenca cerebral cronica causada por diversas etiologias e
caracterizada pela recorréncia de crises epilépticas ndo provocadas. Esta condi¢cdo tem
consequéncias neurobioldgicas, cognitivas, psicolégicas e sociais e prejudica diretamente a
qualidade de vida do individuo afetado. As epilepsias podem ser classificadas segundo dois grandes
eixos: topografico e etioldgico; no eixo topografico, as epilepsias sdo separadas em generalizadas e
focais; no eixo etiolégico, sdo divididas em idiopaticas (sem lesdo estrutural subjacente),
sintomaticas (com lesdo) ou criptogénicas (presumivelmente sintomaticas, mas sem uma lesdao aos
exames de imagem disponiveis no momento)*.

DO PLEITO

1. Segundo o fabricante Abbott, o produto Pediasure® atualmente é denominado
Pediasure® Complete, o qual se trata de alimento nutricionalmente completo, indicado para faixa
etaria de 04 a 12 anos de idade, com combinacdo de DHA e ARA, prebidticos e probidticos que
oferece 100% das principais vitaminas e minerais das recomendacdes. Ndo contém gliten. Contém
lactose. Densidade calorica: 1,0 kcal/mL. Apresentacéo: latas de 400g e 900g — baunilha, chocolate
e morango. Dilui¢do: 1 kcal/ml - 5 colheres de medida (49g) + 190 ml de 4gua = 225mL; 1 colher
de medida = 9,8g°°.

111 - CONCLUSAO

1. Problemas de alimentacdo sdo comuns em criancas com paralisia cerebral (PC)
levando a estado de mé nutri¢do e falha no crescimento, principalmente nas formas mais graves de
PC’. Salienta-se que, quanto maior o grau de comprometimento motor, maiores as dificuldades de
alimentagao®.

2. Dessa forma, a utilizacdo de suplementos nutricionais industrializados ¢é
preconizada quando o paciente é incapaz de atingir as suas necessidades energéticas por meio da
dieta oral constituida por alimentos in natura, ou mediante comprometimento do estado nutricional
(risco nutricional ou desnutricéo)?®.

3. Para 0 caso em tela, embora o documento médico apresentado informe que o Autor
possui encefalopatia cronica, a auséncia dos dados antropométricos atuais e pregressos (peso e
estatura, aferidos ou estimados, dos Gltimos 3 a 6 meses), 0 seu consumo alimentar habitual
(alimentos e preparagtes usualmente consumidas ao longo de um dia e suas quantidades em

3 LEITE, J. M. R. S.; PRADO, G. F. Paralisia Cerebral: Aspectos Fisioterapéuticos e Clinicos. Revista Neurociéncias, S&o Paulo, v. 12,
n. 1, 2004. Disponivel em: <http://www.revistaneurociencias.com.br/edicoes/2012/RN2004/editorial%2020%2004/edJacqueline.pdf>.
Acesso em: 04 ago. 2022.

4 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengéo a Salde. Portaria Conjunta SAS/SCTIE n°17 de 27 de junho de 2018. Aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Epilepsia. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Epilepisia_2019.pdf >. Acesso em: 07 jun. 2022.

5 Abbott Nutrition. Ficha técnica do Pediasure® Complete. 04 ago. 2022.

& Abbott Nutrition. Pediasure® Complete. Disponivel em: < https://www.pediasure.abbott/br/produtos/pediasure-en-polvo.html>. Acesso
em: 04 ago. 2022.

" CLOUD, H. Tratamento Clinico Nutricional para Disturbios Intelectuais e do Desenvolvimento. In: MAHAN, L.K., ESCOTT-
STUMP, S, RAYMOND, J.L.Krause, alimentos, nutri¢do e dietoterapia. 13% ed.Rio de janeiro: Elsevier.

8 BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Atencdo a Saude. Departamento de Agles Programaticas Estratégicas. Diretrizes
Brasileira de Atencdo a Pessoa com Paralisia Cerebral. Brasilia: Ministério da SaGde, 2013. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/diretrizes_atencao_paralisia_cerebral.pdf>. Acesso em: 04 ago. 2022.

9 WAITZBERG, D. L. Nutric3o oral, enteral e parenteral na pratica clinica. 3? edi¢do. Sao Paulo: Editora Atheneu, 2006.
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medidas caseiras), a consisténcia da dieta (pastosa, liquida ou normal), e se ha algum grau de
disfagia, impossibilitam a realizacdo da analise técnica.

4. Nesse sentido, para que esse Nucleo possa inferir com seguranga quanto a
indicacdo e a adequacdo da quantidade do suplemento nutricional prescrito, sugere-se a
apresentagdo de novo documento médico, com 0s seguintes esclarecimentos:

i) Via de alimentacdo (via oral ou via oral e gastrostomia);
ii) Justificativa de uso do suplemento prescrito;

iii) Nivel de comprometimento motor devido ao quadro de paralisia cerebral (se
deambula com ou sem auxilio), ou nivel GMFCS (I-V);

iv) quantidades diaria e mensal do suplemento nutricional prescrito (n° de medidas
por volume, frequéncia, n® de latas/més);

v) Previsdo do periodo de uso do suplemento prescrito;

vi) Dados antropométricos do Autor, para verificar seu estado nutricional e realizar
estimativa das suas necessidades nutricionais individualizadas;

vii) Consumo alimentar habitual do Autor (relacdo de alimentos tolerados
normalmente consumidos ao longo de um dia e suas respectivas quantidades em
medidas caseiras ou gramas).

5. Cumpre informar que o suplemento alimentar prescrito ndo se encontra
padronizado em nenhuma lista oficial para dispensacdo pelo SUS, no &mbito do Municipio de
Nova Iguagu e do Estado do Rio de Janeiro, bem como ndo houve avaliagdo de incorporagdo no
SUS pela CONITEC, até o presente momento.

6. Informa-se que o suplemento alimentar prescrito Pediasure® Complete possui
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)™X.

7. Acrescenta-se que existem no mercado outras marcas de suplementos alimentares
para criangas devidamente registradas junto a ANVISA, permitindo a ampla concorréncia, em
conformidade com a Lei n°® 8.666, de 21 de junho de 1993, que institui normas para licitacGes e
contratos da Administracdo Publica.

E o parecer.

A 42 Vara da Comarca de Nova Iguacu do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ANA PAULA NOGUEIRA RAMIRO MARCELINO RODRIGUES
DOS SANTOS DA SILVA
Nutricionista Assistente de Coordenagdo
CRN4 13100115 ID. 512.3948-5

MAT. 3151705-5

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

10 Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento. RTIQ - Leite e seus derivados. Disponivel em:<
https://www.gov.br/agricultura/pt-br/assuntos/suasa/regulamentos-tecnicos-de-identidade-e-qualidade-de-produtos-de-origem-animal-
1/rtig-leite-e-seus-derivados >. Acesso em: 04 ago. 2022.
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