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Rio de Janeiro, 25 de abril de 2023.

Processo n° 0806523-63.2023.8.19.0008,
ajuizado por| ]
representada por| )

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 3* Vara
Civel da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao composto lacteo
(Enfagrow® Premium) e a formula pediatrica para nutricéo enteral e oral (Fortini Plus), bem com
ao insumo fraldas geriatricas tamanho P.

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico padréo, oriundo da Defensoria Publica do Estado do
Rio de Janeiro, emitido em 11 de abril de 2023 (Num. 54807080 - P4g. 1) pela nutricionista__]
| ], e documento médico em impresso da Secretaria Municipal de Salde
— SEMUS / Nova Iguacu, emitido em 14 de abril de 2023, (Num. 54807080 - P4g. 4) pelo médico
neurologistal ], consta que a Autora tem
paralisia cerebral com quadro de paraplegia grave e baixo peso grave. Sendo prescrito para a
Autora composto lacteo Enfagrow 160 mL 3x ao dia, totalizando 12 latas/més, a férmula pediatrica
para nutricdo enteral e oral (Fortini Plus), 200ml 3x ao dia totalizando 12 latas/més e fraldas
geriatricas tamanho P - Bigfral ou Geriatex®, 5 fraldas por dia totalizando 155 unidades por més.
Informado que a Autora tem alergia a latex. Classificacdo Internacional de Doencgas CID.10 citadas:
G80 - Paralisia cerebral e Q74.3 - Artrogripose congénita multipla.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. De acordo com a Resolugdo RDC n° 21, de 13 de maio de 2015, da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, que dispde sobre o regulamento técnico de férmulas
para nutricdo enteral, informa que formula para nutricdo enteral trata-se de alimento para fins
especiais industrializado apto para uso por tubo e, opcionalmente, por via oral, consumido somente
sob orientacdo médica ou de nutricionista, especialmente processado ou elaborado para ser utilizado
de forma exclusiva ou complementar na alimentacdo de pacientes com capacidade limitada de
ingerir, digerir, absorver ou metabolizar alimentos convencionais ou de pacientes que possuem
necessidades nutricionais especificas determinadas por sua condigdo clinica.

2. A Portaria de Consolidacdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacio da Atencfo a Salide no ambito do Sistema Unico de Sadde (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regides de Saude e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de agdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.
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3. A Portaria de Consolidacdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Satide (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Satde
(SUS) e da outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. A paralisia cerebral (PC), também denominada encefalopatia crénica ndo
progressiva da infancial, é definida como um grupo heterogéneo e ndo bem delimitado de sindromes
neuroldgicas residuais, causadas por lesbes ndo-progressivas do encéfalo imaturo, manifestando-se
basicamente por alteracdes motoras, com padrdes anormais de postura e de movimento, podendo
apresentar distlrbios associados mentais, sensoriais e de comunicacdo®. O tratamento da PC é
paliativo, visto que ndo se pode agir sobre uma lesdo ja superada e cicatricial, e baseia-se em
medicamentos, cirurgias ortopédicas (de deformidades e para estabilizacdo articular) e em programas
de reabilitacdo, nos quais a fisioterapia esta inserida, com o objetivo de reduzir a incapacidade e
otimizar a funcéo®. No que tange a etiologia, incluem-se os fatores pré-natais; fatores perinatais; e
fatores pds-natais. Os sinais clinicos da paralisia cerebral envolvem as alteragdes de tbnus e presenca
de movimentos atipicos e a distribuicdo topografica do comprometimento. A severidade dos
comprometimentos da paralisia cerebral esta associada com as limitagdes das atividades e com a
presenca de comorbidades.*

2. A artrogripose multipla congénita® (AMC) é uma condicéo clinica caracterizada
por multiplas contraturas articulares ndo progressivas que acometem duas ou mais articulagdes, e
pode ser detectada ao nascimento.>23 Na AMC também estdo presentes sinais e sintomas como pele
fina, atrofia muscular, membros ligeiramente encurtados, assimetria facial, ponte nasal rebaixada,
micrognatia, escoliose, anomalias nos sistemas nervoso e urinario, hipoplasia pulmonar e intestino
curto e/ou imaturo.*® A frequéncia na populacdo é considerada baixa, estando estimada em 1 caso
para cada 3.000 nascidos vivos de ambos o0s sexos nos Estados Unidos.?

3. Sua etiologia ndo € totalmente esclarecida e associam-se varios fatores a sua génese.
Por exemplo, uso de medicacBes durante a gestacdo, infecgdes, traumas, doencas crénicas,
oligodramnio, genética, drogas e alcool.>? Entretanto, as principais causas associadas a AMC sdo a
diminuicdo dos movimentos fetais nos Gltimos meses ou 0s problemas do desenvolvimento espinhal
nos primeiros meses de gestacdo.!? A associagdo recentemente descrita entre a infeccdo congénita
pelo Zika virus e o desenvolvimento de artrogripose presume o provavel tropismo do virus pelos
neurdnios fetais, ocasionando a diminuicdo da motilidade fetal intrauterina com subsequentes
contraturas musculares. A sindrome congénita do virus da Zika pode incluir defeitos visuais,
auditivos e artrogripose, ndo necessariamente acompanhados de microcefalia.*

L CARGNIN, A. P. M.; MAZZITELLI, C. Proposta de tratamento fisioterapéutico para criangas portadoras de paralisia cerebral
espastica, com énfase nas alteragdes musculoesqueléticas. Revista de Neurociéncias, Sado 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:
25 abr. 2023.

2 GOMES, C. et al. Paralisia Cerebral. In: LIANZA, S. Medicina de Reabilitag4o. 4. ed. Rio de Janeiro: Guanabara Koogan, 2007.
Acesso em: 25 abr. 2023.

8 LEITE, J. M. R. S.; PRADO, G. F. Paralisia cerebral: aspectos fisioterapéuticos e clinicos. Revista de Neurociéncias, S&o Paulo, v. 12,
n. 1, p. 41-5, 2004. Disponivel em:
<http://www.revistaneurociencias.com.br/edicoes/2004/RN%2012%2001/Pages%20from%20RN%2012%2001-7.pdf>. Acesso em: 25
abr. 2023.

4 BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atengéo a Salide Departamento de A¢Ges Programaticas Estratégicas. Diretrizes de
Atencéo a Pessoa com Paralisia Cerebral. Brasilia — DF, 2013. Disponivel em:
<https://www.pessoacomdeficiencia.gov.br/app/sites/default/files/arquivos/%5Bfield_generico_imagens-filefield-
description%5D_70.pdf>. Acesso em: 25 abr. 2023.

> QUINTANS,M. D. S.et.al. Artrogripose congénita mltipla Revista de Pediatria SOPERJ. Disponivel:
<http://revistadepediatriasoperj.org.br/detalhe_artigo.asp?id=1025>. Acesso em: 25 abr. 2023.
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3. A desnutricdo é o estado de desequilibrio nutricional, resultante de ingestdo
insuficiente de nutrientes para encontrar as necessidades fisiologicas normais. A desnutri¢do
protéico-calorica apresenta como condicionantes biol6gicos a deficiéncia energética e proteica com
reducdo de massa muscular e adiposa. Os grupos mais vulneraveis sdo o dos idosos e o das criancas
menores de cinco anos, causando atraso no crescimento e desenvolvimento. Pode apresentar-se em
forma leve, moderada ou grave e, quanto a cronologia, pode ser pregressa ou recente®.

4. A incontinéncia urinaria (1U) é definida como qualquer perda involuntéaria de
urina, segundo a Sociedade Internacional de Continéncia. E um problema comum, que pode afetar
pessoas de todas as faixas etérias, porém, sua ocorréncia é maior na populacéo feminina e na faixa
etaria mais avancada, especialmente ap6s os 70 anos, conforme estudos em diversas regies do
mundo’. Segundo a etiologia e a fisiopatologia da 1U, podem-se diferenciar os seguintes tipos: a
incontinéncia urinaria de esforco, que ocorre quando ha perda involuntaria de urina durante o esforgo,
exercicio, ao espirrar ou tossir; a incontinéncia urinéria de urgéncia, que é caracterizada pela queixa
de perda involuntaria de urina acompanhada ou precedida por urgéncia; e, a incontinéncia urinaria
mista, que ocorre quando ha queixa de perda involuntaria de urina associada a urgéncia e também
aos esforgos®.

DO PLEITO

1. Segundo o fabricante Mead Johnson®, Enfagrow® atualmente é denominado
Enfagrow® Premium, trata-se de composto lacteo com 6leos vegetais e 6leo de peixe, fonte de clcio,
fosforo, ferro, zinco, vitaminas A, E, K, B1, B6, B12, e hiotina, rico em iodo e vitaminas D, C, B2,
e B5. Contém acido docosa-hexaendico (DHA), colina, prebidticos (galacto-oligossacarideos e
polidextrose), betaglucana, dentre outros nutrientes. Indicado para criangas maiores de 3 anos. Sem
adicdo de agUcar (sacarose). Modo de preparo: 1 medida (10g) para cada 60 ml de &gua.
Apresentacdo: latas 800g.

2. Segundo o fabricante Danone, Fortini Plus se trata de formula pediatrica para
nutricdo enteral e oral em po, hipercalérica (1,5 kcal/mL), com alto teor de vitaminas e minerais.
Permite o preparo nas dilui¢cGes 1,0 kcal/ml e 1,5kcal/ml. N&o contém glaten nem lactose. Contém
sacarose. Indicado para criangas com dificuldade de manutencdo ou ganho de peso, em risco
nutricional, desnutridas ou com desaceleracdo do crescimento, com doencgas cronicas (ex. fibrose
cistica, cardiopatias, cancer, etc). Faixa etaria: 3 a 10 anos. Nos sabores baunilha e sem sabor. Modo
de preparo: para um volume final de 140ml a 1,5 kcal/ml - 7 colheres-medida (aproximadamente
42,7g) + 110ml de agua; 200ml a 1kcal/ml - 7 colheres-medida (aproximadamente 42,7g) + 180ml
de agua. Apresentacdo: lata de 400g°.

3. Sdo 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 excrecgdes e secregdes organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as excregdes de natureza

® Biblioteca Virtual em Satide (BVS). Descritores em Ciéncias da Satide (DeCS). Desnutrigdo. Disponivel em: <http://decs.bvs.br/>.
Acesso em: 25 abr. 2023.

"SILVA, V. A. & D’ELBOUX, M. J. Fatores associados a incontinéncia urinaria em idosos com critérios de fragilidade. Revista Texto
Contexto Enfermagem, Florianépolis, v. 2, n. 2, p. 338-347, 2012. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/tce/v21n2/allv21n2.pdf>.
Acesso em: 25 abr. 2023.

8 ABRAMS, P. et al. The standardisation of terminology in lower urinary tract function: report from the standardisation sub-committee
of the International Continence Society. Urology, v. 61, n. 1, p. 37-49, 2003. Disponivel em: <http://www.goldjournal.net/article/S0090-
4295(02)02243-4/abstract>. Acesso em: 25 abr. 2023.

9 Mead Johnson. Enfagrow®. Disponivel em: <http://enfagrow.com.br/#/home>. Acesso em: 25 abr. 2023.

10 Danone. Fortini Plus. Disponivel em: <https://www.fortinibrasil.com.br/produtos/fortini-plus-sem-sabor>. Acesso em: 25 abr. 2023.
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http://decs.bvs.br/cgi-bin/wxis1660.exe/decsserver/?IsisScript=../cgi-bin/decsserver/decsserver.xis&previous_page=homepage&task=exact_term&interface_language=p&search_language=p&search_exp=Estado
http://decs.bvs.br/cgi-bin/wxis1660.exe/decsserver/?IsisScript=../cgi-bin/decsserver/decsserver.xis&previous_page=homepage&task=exact_term&interface_language=p&search_language=p&search_exp=Nutrientes
http://decs.bvs.br/cgi-bin/wxis1660.exe/decsserver/?IsisScript=../cgi-bin/decsserver/decsserver.xis&previous_page=homepage&task=exact_term&interface_language=p&search_language=p&search_exp=Crescimento%20e%20Desenvolvimento
http://decs.bvs.br/cgi-bin/wxis1660.exe/decsserver/?IsisScript=../cgi-bin/decsserver/decsserver.xis&previous_page=homepage&task=exact_term&interface_language=p&search_language=p&search_exp=Cronologia
http://enfagrow.com.br/#/home
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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. Trata-se de Autora com 20 anos de idade, portadora de paralisia cerebral, que cursa
com baixo peso grave, dificuldade de mastigacdo e risco de broncoaspiracdo. Foi prescrito para a
Autora, o composto lacteo Enfagrow 160 mL, 3x ao dia, totalizando 12 latas/més, a formula
pediatrica para nutrigdo enteral e oral Fortini Plus, 200ml 3x ao dia totalizando 12 latas/més e fraldas
geriatricas tamanho P, 5 fraldas por dia totalizando 155 unidades por més.

2. Ressalta-se que a terapia nutricional (uso de suplementos nutricionais ou formulas
nutricionais) é preconizada quando ha comprometimento da ingestdo pela via habitual de
alimentacdo, da absor¢éo dos nutrientes ou do estado nutricional®?.

3. No tocante ao estado nutricional da Autora, ressalta-se que ndo foram citados os
seus dados antropométricos (minimamente peso e altura, aferidos ou estimados), foi informado que
a Autora tem paralisia cerebral sem especificar o tipo e grau da mesma, o que impossibilita avaliagdo
nutricional por este Nucleo, segundo as curvas especificas conforme nivel de comprometimento
motor (grau GMFCS). Contudo, foi informado que a Autora apresenta baixo peso grave e risco de
desnutricdo (Num. 54807080 - P&g. 1).

4, Diante do baixo peso grave descrito em documento médico, entende-se que esta
indicado o uso de suplementos nutricionais para a recuperacdo do estado nutricional da Autora.

5. A respeito da dieta enteral prescrita citada (Fortini Plus), cumpre informar que este
produto foi especificamente formulado para criangas, ou seja, individuos de 3 a 10 anos de idade.
Contudo, considerando a forma de utilizacdo do produto como complementacdo da alimentacéo,
informa-se que ndo ha contraindicacéo quanto ao seu uso pela Autora®*. Em tempo, salienta-se que
formulagBes com faixa etaria indicativa de uso para adultos poderiam contemplar de forma mais
assertiva as necessidades nutricionais atuais da Autora.

6. Acerca da quantidade diaria prescrita de suplemento alimentar Fortini® Plus,
200mL 3 vezes ao dia, ou 128g/dia, forneceria um adicional energético diario de 633 kcal/dia?2, de
acordo com a diluigdo do fabricante, para o atendimento seriam necessarias 10 latas de 400g de
Fortini® Plus e ndo as 12 latas prescritas e pleiteadas.

7. Acrescenta-se que informagdes sobre o consumo alimentar habitual da Autora
(relacdo dos alimentos e preparagdes usualmente consumidos em um dia e suas respectivas
quantidades), bem como informacGes atualizadas sobre os dados antropométricos da Autora (peso
e estatura aferidos ou estimados e nivel de comprometimento motor GMFCS (I-V)) auxiliariam na
estimativa das suas necessidades nutricionais diarias médias e avaliagdo da adequagdo da quantidade
prescrita de suplementacédo nutricional.

8. A respeito do produto nutricional prescrito, Enfagrow® se trata de composto lacteo
indicado para criancas até 5 anos de idade, sendo fonte de vitaminas e minerais, adicionado de
omega 3 e fibras, podendo auxiliar na complementacdo da alimentacéo®.

T 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: 25 abr. 2023.

12 Brasil. Caderno de Ateng&o Domiciliar Volume 3. Cuidados em terapia nutricional. Ministério da Salde, Secretaria de Atengdo a
Salde, Departamento de Atencédo Basica. — 1. ed., 1. reimpr. — Brasilia: Ministerio da Saude, 2015. Disponivel em:<
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_desnutricao_criancas.pdf >. Acesso em: 25 abr. 2023.
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9. Contudo, tal produto ndo se trata de leite, e sim de formulacdo industrial composta
por leite e adicionada de substancias extraidas de alimentos ou de constituintes de alimentos
(maltodextrina, xarope de glicose), ou sintetizadas em laboratdrio (aromatizante), que o caracterizam
como produto ultraprocessado, enquanto o leite de vaca integral (fluido ou em p6) se trata de
alimento minimamente processado®*6,

10. Dessa forma, embora Enfagrow® possa ser auxiliar na complementacdo da
alimentacdo da Autora, ele ndo é imprescindivel para a composi¢cdo de um padréo alimentar
saudavel, além de néo estar relacionado ao tratamento de condigdes clinicas especificas.

11. Acrescenta-se que 0s componentes com propriedades nutricionais benéficas
presentes em Enfagrow® podem ser obtidos por meio de uma alimentagéo variada e saudavel.
Destaca-se 0 6mega 3 (DHA e 4cido linolénico), pode ser obtido por meio da ingestdo de peixes
marinhos como salmao, arenque, sardinha, atum (DHA), sementes ou 6leo de linhaga, sementes de
chia, ou nozes (4cido linolénico)*®.

12. Cumpre reforcar que, embora tenha sido informado em documento médico (Num.
54807080 - Pag. 1) que a Autora necessita do suplemento nutricional para uso continuo, individuos
em uso de produtos nutricionais industrializados necessitam de reavaliacdes periddicas, visando
verificar a evolugdo do quadro clinico e a necessidade da permanéncia ou alteracdo da terapia
nutricional inicialmente proposta®“,

13. Informa-se que as opcdes pleiteadas de formulas pediatricas para nutrigdo enteral e
oral em p6 (Fortini Plus) possuem registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA). Cumpre informar que o composto lacteo Enfagrow® encontra-se isento da
obrigatoriedade de registro na ANVISA®.

14. Ressalta-se que formulas enterais industrializadas e o composto lacteo Enfagrow
nao integram nenhuma lista para dispensacdo pelo SUS, no ambito do Municipio de Belford Roxo
e do Estado do Rio de Janeiro.

15. Com relacdo ao insumo fraldas geriatricas tamanho P informa-se que esta
indicado diante condicdo clinica da Autora, conforme documento médico (Num. 54807080 - Pag.
4).

16. Quanto & sua disponibilizacdo pelo SUS, cumpre informar que fraldas geriatricas
ndo _integram nenhuma lista oficial de insumos para dispensagdo gratuita no SUS, no ambito do
Municipio de Belford Roxo e do Estado do Rio de Janeiro.

17. Cumpre esclarecer que o insumo fralda é dispensado de registro junto & Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
18. Em consulta ao banco de dados do Ministério da Salde'® ndo foram identificados

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para as enfermidades da Autora — Paralisia cerebral e
Artrogripose congénita multipla.

13 L ANUTRI. Omega 3- fontes alimentares. Disponivel em:< https:/lanutri.injc.ufrj.br/2019/12/09/omega-3-fontes-alimentares/>.
Acesso em: 25 abr.2023.

4 ASBRAN. Manual Orientativo. Sistematizagdo do cuidado de Nutricdo/ organizado pela Associagdo Brasileira de Nutrigo;
organizadora Marcia Samia Pinheiro Fidelix- S&o Paulo: Associacédo Brasileira de Nutri¢do, 2014. p. 47. Disponivel em: <
https://www.asbran.org.br/storage/arquivos/PRONUTRI-SICNUT-VD.pdf>. Acesso em: 25 abr. 2023.

5 ANVISA. RESOLUCAO-RDC N° 27, DE 6 DE AGOSTO DE 2010. Dispde sobre as categorias de alimentos e embalagens isentos e
com obrigatoriedade de registro sanitario. Disponivel em:<
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33916/396299/DIRETORIA_COLEGIADA_27_2010.pdf/3d2ead4a0-6962-452a-b57d-
11d09e8d0c6e>. Acesso em: 25 abr. 2023.

18 MINISTERIO DA SAUDE. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt#i>. Acesso em: 25 abr. 2023.
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19. Cabe elucidar também que, atualmente, a maioria das fraldas comercializadas
contém material acrilico em gel superabsorvente, eficaz em manter a area da fralda seca e em meio
acidos'’. No entanto, o uso da fralda ocasiona aumento da temperatura e da umidade locais, podendo
ocasionar como consequéncia a maceracdo da pele, que se torna mais susceptivel a irritacdo
ocasionada pelo contato prolongado da urina e das fezes com a pele da regido coberta pelas fraldas.
O uso de pds, 6leos, sabdes e pomadas irritantes agravam o quadro clinico. A melhor conduta é a
prevencao. Para isso, engloba-se um conjunto de medidas cujos principais objetivos sdo manter essa
area seca, limitar a mistura e dispersdo da urina e das fezes, reduzir seu contato com a pele, evitar
irritacdo e maceracéo e preservar a funcdo de barreira cutanea.'®

20. Informa-se que ha disponivel no mercado brasileiro outros tipos de fraldas que
podem ser utilizados com a mesma finalidade. Assim, cabe esclarecer que Bigfral e Geriatex®
correspondem a marca e, segundo a Lei Federal n° 8666, de 21 de junho de 1993, a qual institui
normas de licitagdo e contratos da Administragdo Publica, a licitagdo destina-se a garantir a
observancia do principio constitucional da isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa para a
Administragdo. Sendo assim, os processos licitatorios de compras séo feitos pela descricdo do
insumo, e ndo pela marca comercial, permitindo ampla concorréncia.

21. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 54807077 - P4gs. 8 e 9, item “XIl - DOS PEDIDOS”, subitens “d” e “/”) referente ao
fornecimento de “... bem como outros medicamentos e produtos complementares e acessorios que,
no curso da demanda, se facam necessarios ao tratamento da moléstia... ” vale ressaltar que nao é
recomendado o provimento de novos itens sem emissao de laudo que justifique a necessidade destes,
uma vez que o uso irracional e indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

A 3 Vara Civel da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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