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O presente parecer visa atender a solicitagdo de informages técnicas da 1°
Vara Civel da Comarca de Araruama do Estado do Rio de Janeiro, quanto a formula
infantil para necessidades dietoterapicas especificas com 1kcal/ml (Infatrini® Po).

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo deste parecer técnico foi considerado o Laudo Médico
Padrdo para Pleito Judicial de Medicamentos (Fls. num. 31011943 - P4g. 1 a 3), emitido em
02 de agosto de 2022, pela médica] |.

2. Em suma, trata-se de Autora, lactente com 06 meses de idade, portadora da
Sindrome de Edward que “cursa com cardiopatia congénita além de dificuldade de se
alimentar”. Participado que a Autora apresenta diagnéstico de desnutricdo proteico-
caldrica necessitando de formula hipercalérica para adequado ganho pondero estatural. Foi
prescrita formula infantil Infatrini® 90 ml de 3 em 3 horas, 12 latas de 4009 por més.
Mencionada a Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): E44 - Desnutricéo
Proteico-caldrica de Graus Moderado e Leve.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. De acordo com a Resolugdo RDC n° 45, de 19 de setembro de 2011, da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria do Ministério da Saude, formula infantil destinada
a necessidades dietoterapicas especificas é "aquela cuja composicdo foi alterada ou
especialmente formulada para atender, por si s, as necessidades especificas decorrentes de
alteracdes 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 criancas de primeira infancia (12 meses até 36 meses),
constituindo-se o principal elemento liquido de uma dieta progressivamente diversificada.

DO QUADRO CLINICO

1. A sindrome de Edwards é uma doenca caracterizada por um quadro clinico
amplo e progndstico bastante reservado. Ha descric¢do na literatura de mais de 130 anomalias
diferentes, as quais podem envolver praticamente todos os 6rgdos e sistemas. Seus achados
sdo resultantes da presenca de trés cdpias do cromossomo 18. A principal constitui¢do
cromossdmica observada entre estes pacientes é a trissomia livre do cromossomo 18, que se
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associa ao fendémeno de ndo disjuncéo, especialmente na gametogénese materna. Baixo peso
ao nascimento é frequente, seguido, posteriormente, dificuldade no ganho de peso!

2. A Desnutricao é decorrente de aporte alimentar insuficiente em energia e
nutrientes ou ainda do inadequado aproveitamento biol6gico dos alimentos ingeridos,
geralmente provocado por doencas. E também associada a fatores como pobreza, negligéncia
e abuso de drogas, consistindo de aspectos bioldgicos, psicolégicos e sociolégicos?. A
desnutricdo proteico-calorica apresenta como condicionantes bioldgicos a deficiéncia
energética e proteica com reducdo de massa muscular e adiposa. Os grupos mais vulneraveis
sdo o0 dos idosos e o das criangas menores de cinco anos, causando atraso no crescimento e
desenvolvimento. Pode apresentar-se sob forma leve, moderada ou grave e, quanto a
cronologia, pode ser pregressa ou recente®,

DO PLEITO

1. De acordo com o fabricante Danone?, Infatrini® P¢ trata-se de férmula
infantil para lactentes e de seguimento para lactentes e criangcas de primeira infancia
destinada a necessidades dietoterapicas especificas com 1 kcal/ml. Trata-se de férmula
polimérica, hipercalérica e nutricionalmente completa indicada para alimentacdo oral ou
enteral de criangas de O a 3 anos de idade. Adicionada de LCPufas (ARA/DHA),
nucleotideos, beta-caroteno e prebidticos (GOS/FOS). Isenta de sacarose e gliten. Sem
aromatizantes. Indicada para cardiopatias congénitas, fibrose cistica, insuficiéncia
respiratoria, déficit pondero-estatual ou desaceleragdo do crescimento, pré e pos-operatorio,
aceitacdo oral insuficiente, restricdo hidrica, intolerancia a aumento de volume. Diluigdo-
padrdo (20%): 4 colheres-medidas rasas de p6 (20g de p6) em 90mL de &gua, para um
volume final de 100ml. Apresentagdo: lata com 400g.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que em lactentes deve-se priorizar a manutencéo do aleitamento
materno exclusivo até os 6 meses de idade, complementado com outros alimentos até 2 anos
de idade ou mais®. Em lactentes que nédo estdo em aleitamento materno as formulas infantis
sdo consideradas a melhor alternativa®.

2. Ressalta-se que a formula infantil prescrita (Infatrini®) é uma férmula
infantil especializada, hipercal6rica, que pode ser utilizada como opcdo ao leite materno
ou como alimentacdo exclusiva para lactentes e criancas de primeira infancia (0 a 36
meses), mediante condicdes clinicas especificas, como em caso de desnutricdo’’.
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3. Diante do exposto, considerando a idade da Autora e seu quadro clinico
(Desnutricdo e Sindrome de Edward) estd indicado o uso da formula infantil para
necessidades dietoterapicas especificas Infatrini® P, por periodo de tempo delimitado.

4, Participa-se que para atender a guantidade didria prescrita de 90ml de
Infatrini® de 3 em 3 horas (FI. Num. 31011943 - P4g. 1), seriam necessarias 12 latas de
4009 mensalmente, segundo a recomendacéo de diluicdo do fabricante (20g para 90ml)3,

5. Cumpre ressaltar que o uso de formula alimentar industrializada necessita
de reavaliacGes periddicas, visando verificar a evolu¢do do quadro clinico e a necessidade
da permanéncia ou alteracdo da terapia nutricional inicialmente proposta.

6. Ademais, a delimitacdo do tempo de uso € necessaria, pois a quantidade
recomendada deve ser ajustada periodicamente em funcéo do peso, do estado nutricional e da
introducdo de alimentos "'in_natura'’, a principio recomendada a partir de 6 meses de
idade*®.

7. Cabe informar que em consulta ao banco de dados da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), verificou-se que a formula prescrita e pleiteada Infatrini®
possui registro na ANVISA'.

8. Por fim, informa-se que formulas infantis para lactentes ndo_integram
nenhuma lista para disponibilizacdo gratuita através do SUS, no ambito do Municipio de
Araruama e do Estado do Rio de Janeiro.

9. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fl.
Num. 31011942 - Pag. 4, item “l11”) referente ao prov1ment0 de “... mais os medicamentos,
produtos complementares e acessorios que se facam necessarios ao tratamento da moléstia
da Autora...” vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem
emissdo 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 salde.

E o parecer.

A 12 Vara Civel da Comarca de Araruama do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JULIANA DA ROCHA MOREIRA
Nutricionista
CRN- 09100593
ID. 437.970-75

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

7 Consultas ANVISA. Disponivel em: < https://www.smerp.com.br/anvisa/?ac=prodDetail&anvisald=665770110>. Acesso em:
29 set. 2022.
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