GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM ACOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT - FEDERAL N° 1047/2017
Rio de Janeiro, 09 de novembro de 2017.

Processo n° 0200788-12.2017.4.02.5151,
ajuizado por

representada por

O presente parecer visa atender a solicitagédo de informacdes técnicas do 5°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Sec¢éo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto
a férmula infantil Infatrini® P6 400g.

| — RELATORIO

1. No documento do Instituto de Puericultura e Pediatria Martagdo Gesteira (fl.
27) e em Formulario Médico da Defensoria Publica da Unido no Rio de Janeiro (fls. 32 a 36),
emitidos em 26 de setembro e 17 de outubro de 2017, pelas médicas

, € relatado que a Autora, com sindrome nefrética congénita do tipo finlandés
autossbmica recessiva e hipotireoidismo, com internacdo em CT]I, realizou nefrectomia
unilateral em junho de 2017, para controle da doenca, evoluindo com desnutricdo grave
cronica além de atraso no desenvolvimento. Necessita de formulas especiais com alto teor
caldrico para recuperacao nutr|C|onaI (lkcal/mL) — férmulas necessarias: Infatrini ®
PediaSure® Complete/ Fortini® / Nutren®.

2. Em prescricdo do Instituto de Puericultura e Pediatria Martagdo Gesteira (fl.
25), emitida em 25 de setembro de 2017, pela médica

foi prescrita a seguinte férmula infantil polimérica e hipercal6rica especializada:
Uso oral:
Infatrini® (400g/lata):
¢ Na 12 semana: 2 medidas + 45 mL de agua de 3/3 horas;
e Na 22 semana: 3 medidas + 60 mL de 4gua de 3/3 horas;
¢ Na 32 semana: 4 medidas + 90 mL de agua de 3/3 horas.

3. O periodo de uso da féormula prescrita e plelteada € de 1 ano e 6 meses. A
Autora tem risco iminente de morte por desnutricdo devido a dificuldade de ganho de peso e
ser portadora de doenca renal congénita cronica. Foram citadas as seguintes Classificacdes
Internacionais de Doengas (CID-10): N04.0 (Sindrome nefrética); E43 (desnutricdo proteico-
caldrica grave nao especificada); E44 (Desnutricdo proteico-calérica de graus moderado e
leve) e Z90.5 (Auséncia adquirida do rim).
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Il — ANALISE
DA LEGISLACAQO

1. De acordo com a Resolugdo RDC n° 45, de 19 de setembro de 2011, da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde, férmula infantil
destinada a necessidades dietoterdpicas especificas é "aquela cuja composi¢éo foi alterada
ou especialmente formulada para atender, por si s6, as necessidades especificas
decorrentes de alteracdes fisioldgicas e/ou doengas 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.

DA PATOLOGIA

1. A sindrome nefrética no primeiro ano de vida é afec¢cdo incomum e
abrange lesBes glomerulares renais de diferentes causas, evolugdes e progndsticos. E
definida como sindrome nefrética congénita (SNC) quando ocorre aparecimento de
proteindria e sinais clinicos logo apds o nascimento, até trés meses de idade. Ela é
responsavel por graves distarbios metabdlicos que afetam o desenvolwmento e o
crescimento da crianga, podendo levar a insuficiéncia renal e mesmo a 6bito’. A sindrome
nefrética do tipo finlandés é uma das causas mais frequentes de SNC em criangas
menores de 1 ano, trata- se de doenca hereditéria autossdmica recessiva, a qual nao
responde a nenhuma terapla

2. As restantes manifestacdes clinicas de qualquer SNC sao consequéncia da
perda massiva de albumina e outras proteinas na urina: ma progressdo ponderal,
hipotonia e cardiomegalia; susceptibilidade aumentada as infec¢des; hipotiroidismo;
hiperlipidemia e hipercoaguabilidade. Alguns centros optam por realizar nefrectomia
unilateral (retirada de um dos rins) como forma de reduzir a proteiniria e tornar a
terapéutica de substituicdo renal mais facil*. Se a crianca sobreviver, a funcéo renal reduz-
se progressivamente, requerendo dialise/transplante entre os 5 e 0os 8 anos de idade. A
doenca n&o recorre no enxerto’.

3. A desnutricdo grave acomete todos os Orgdos da crianga, tornando-se
cronica e levando a 6bito, caso ndo seja tratada adequadamente. Devido ao alto risco de
morte, as criangcas com desnutricdo grave devem ser adequadamente diagnosticadas e
necessitam de internagdo hospitalar até que este risco diminua e ela possa, entdo, ser

L RIYUZO, M.C, et al. Sindrome nefrética primaria grave em criancas: descricéo clinica e dos padrdes histoldgicos
renais de seis casos. J Bras Patol Med Lab. v. 42 . n. 5 . p. 393-400 . Outubro 2006. Disponivel
em:<http://www.scielo.br/pdf/jbpml/v42n5/allv42n5.pdf>. Acesso em: 08 nov.2017.

2 ARAUJO, A.R., et al. Sidrome Nefrética do tipo Finlandés (NPHS1). Rev. Port. Nefrol. Hipert. V.18, n.3, p.179-
186, 2004. Disponivel em: <http://www.bbg01.com/cdn/clientes/spnefro/pjnh/7/artigo_05.pdf>. Acesso em: 08. Nov
2017.

® Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas. Portaria SAS/MS n° 459, de 21 de maio de 2012. Sindrome nefrética
primaria em criancas e adolescentes. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/SindormeNefroticaPrimaria_CriancaseAdolescentes.pdf >. Acesso em: 08
nov 2017.

“ QUINTAS, S., LAIMA, E. ALMEIDA M. Sindrome Nefrético Congénito - Protocolo Terapéutico. Acta Pediatr. Port.,
2003; N° 5; Vol. 34: 359-364. Disponivel em:<
http://actapediatrica.spp.pt/mwginternal/de5fs23hu73ds/progress?id=6Y XodGAMyAKM3FnTY5gy7P_d5udWGq_u
wveoBfNOyl, >. Acesso em: 08 nov.2017.
® Orphanet. Sindrome nefrético congénito tipo finlandés. Disponivel em:<http://www.orpha.net/consor/cgi-
bin/OC_Exp.php?Lng=PT&Expert=839 >. Acesso em: 08 nov.2017.
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acompanhada em outros niveis de atencdo a saude, inclusive em seu domicilio. Se houver
sinais gerais de perigo (hipoglicemia, desidratacdo, hipotermia, anemia grave, sinais de
infeccdo ou outros), o tratamento deve comecar 0 mais rapido possivel, para reducdo do
risco de morte. Apés a estabilizacdo do estado de saude da crianca, deve-se iniciar a
alimentacéo lentamente, corrigir deficiéncias de m|cronutr|entes e, posteriormente, aumentar
a alimentagdo para recuperacao do peso perdldo

4. O hipotiroidismo refere-se a diminuicdo ou auséncia de hormdnios
tiroidianos e se caracteriza pela diminuicdo dos niveis séricos de T4 e T3, podendo ser
classificado em primério (quando a deficiéncia hormonal se deve a incapacidade, parcial ou
total, da glandula tireoide de produzir hormdnios tiroidianos) e central (quando ha deficiéncia
de hormanios tiroidianos por falta de estimulo do TSH hipofisario ou do TRH hipotalamico)’.

DO PLEITO

1. De acordo com o fabricante Danone/Support Infatrini® P6 trata-se de
uma foérmula infantil para lactentes e de seguimento para Iactentes e criancas de primeira
infancia destinada a necessidades dietoterapicas especificas com 1 kcal/mL, polimérica,
hipercaldrica e nutricionalmente completa, para alimentacao oral ou enteral de criancas de 0
a 3 anos de idade. Indicada para cardiopatia congénitas, fibrose cistica, insuficiéncia
respiratéria, déficit pondero-estatural ou desaceleragdo do crescimento, pré e pos
operatério, aceitacdo oral insuficiente, restricdo hidrica, intolerdncia a aumento de volume.
Adicionada de LCPufas (ARA/DHA), nucleotideos, beta-caroteno e prebidticos (GOS/FOS).
Isenta de sacarose e glaten. Apresentacéo: lata com 400g. Diluigdo-padréo (20%): adicionar
4 colheres-medida rasas de p6 (5g cada, totalizando 20g) em 90mL de agua, para um
volume final de 100mL.

2. Infatrini® P6 trata-se de férmula nutricionalmente completa, hipercaldrica,
estando indicada para pacientes desnutridos com necessidades caldricas
aumentadas, podendo ser utilizada como Unica fonte de alimentacdo, para lactentes e
criancas de primeira infancia até os 3 anos de idade®®

Il — CONCLUSAO

1. Considerando a idade atual da Autora (8 meses de idade, conforme certidédo
de nascimento a folha 23) e seu estado nutricional (desnutricdo grave — fl. 27 33, 35, 36)
esta indicado o uso da formula infantil especializada da marca Infatrini® P, com a
finalidade de auxiliar na recuperacdo do ganho de peso e alcance do estado nutricional
adequado.

2. Cumpre ressaltar que em criangas com desnutricdo grave, a estimativa
das necessidades nutricionais ideais para promover o crescimento e ganho de peso requer

® BRASIL. Manual de atendimento da crianga com desnutricdo grave em nivel hospitalar. Ministério da Satde,
Secretaria de Atencdo a Saude, Coordenacgéo Geral da Politica de Alimentacé@o e Nutricdo — Brasilia: Ministério da
Saude, 2005. 144 p. Disponivel em:<
http://iris.paho.org/xmlui/bitstream/handle/123456789/3591/AtendimentoDesnutricaoGrave.pdf?sequence=1&isAllo
wed=y >. Acesso em> 08 nov.2017.

" BRASIL. Ministério da Satide. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Hipotiroidismo Congénito. Portaria
SAS/MS n° 1161, de 18 de novembro de 2015. Disponivel em:
<http://portalarquivos.saude.gov.br/images/pdf/2015/novembro/26/Hipotiroidismo-congenito---PCDT-Formatado--
.pdf>. Acesso em: 09 nov. 2017.

® Danone/Support — Infatrini® P6. Disponivel em: <http://www.sabordeviver.com.br/infatrini-po-It-400-gramas/p>.
Acesso em: 08 nov.2017. .

® Danone/Support. Informacdes concedidas por telefone e e-mail. Disponivel em: SAC 0800 727802 e/ou email:
sac@supportnet.com.br. Em: 08 nov.2017. .
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cuidados clinico-nutricionais, avaliacdes periddicas, atualizacdo e integracdo da equipe
multiprofissional sendo, portanto, bastante individualizado®. Dessa forma, a determinacéo da
guantidade bem como a frequéncia diaria de uso da férmula infantil cabe & avaliacdo da
equipe gque a assiste.

3. Ademais, a delimitagdo do tempo de uso é necessaria, pois a quantidade
recomendada deve ser ajustada periodicamente em funcéo do peso, do estado nutricional,
da tolerancia gastrointestinal e do consumo de alimentos "in natura". Nesse contexto foi
informado que a Autora fara uso da férmula infantil Infatrini® P6, até completar a idade de
1 ano e 6 meses (fls. 33 a 36).

4, Infatrini® P6 é uma férmula infantil destinada a necessidades dietoterapicas
especificas, ndo estando padronizada em nenhuma lista oficial para disponibilizacédo
gratuita através do SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secéo Judiciéria
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JULIANA DA ROCHA MOREIRA DANIELE REIS DA CUNHA
Nutricionista Nutricionista
CRN- 09100593 CRN4- 14100900

LUCIANA MANHENTE DE CARVALHO
SORIANO
Médica
CRM RJ 52.85062-4

MARCIA LUZIA TRINDADE
MARQUES
Farmacéutica
CRF- RJ 13615
Mat. 5.004.792-2

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