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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: Vara da Infancia e Juventude de Montes Claros
COMARCA: Montes Claros

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2024.0005913

IDADE: 06 anos Sexo: Feminino

DOENCA(S) INFORMADA(S): F72.0, F84.0 e G31.8

PEDIDO DA ACAO: suplemento alimentar NUTREN JUNIOR” — em p6 — lata
4009, além do uso de “BIGFRAL DERMA PLUS”

FINALIDADE / INDICACAO: manter o estado nutricional adequado parte
autora

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRN9-3228, RM 64.764

Il - PERGUNTAS DO JUIiZO:

a) os medicamentos/insumos/suplementos possuem registro na ANVISA?; b)

0s medicamentos/insumos/suplementos encontram-se inclusos em listas do
SUS?; ¢) os medicamentos/insumos/suplementos ora vindicados, a despeito
de serem registrados na Anvisa e encontrarem-se incluidos nas listas do
SUS, encontram previsdo para o quadro da parte requerente?
lIl = CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo médica datada de 25/03/2024, 03/05/2024

e peticdo inicial, trata-se de paciente EST, de 6 anos, com atraso do

desenvolvimento neuropsicomotor e epilepsia refrataria (sindrome
genética Aicardi). Em terapia nutricional enteral (TNE) via sonda oral entérica
(SOE), com alimentacdo exclusiva por sonda, sem possibilidade de
ingerir alimentos via oral. Necessidade de suporte nutricional (Nutren
Junior) lata de 400g e fraldas Bigfral Derma Plus 10 unidades/dia 300
unidades/més.

A sindrome de Aicardi é uma sindrome de malformac&o genética
diagnosticada quase exclusivamente em meninas (46,XX). A heranca

genética € causada por uma mutacdo dominante de novo ligada ao X.
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Caracterizada por espasmos infantis, agenesia total ou parcial do corpo
caloso, lacunas corioretinianas e outras anormalidades oculares,
podendo ter dismorfismos faciais, fenda labial e palatina e
anormalidades de corpos vertebrais. A maioria das criangas tem atraso
do desenvolvimento de moderado a grave. Os sintomas aparecem nos
primeiros dias ou meses de vida com encefalopatia subaguda grave
(problemas de alimentacao, irritabilidade, regressdao ou atraso
psicomotor), associada a epilepsia (53% dos casos), lesbes de pele nas
extremidades (43% dos casos) e episddios de doenca febril asséptica
(40% dos casos). A epilepsia pode caracterizar-se por espasmos ou
mesmo epilepsia refrataria, sendo um dos problemas mais sérios da
sindrome, jA que causa consequéncias cognitivas, psicolégicas,
neurobiolégicas e sociais. Nos casos de epilepsia grave, pode ocorrer
mal epilético com lesao permanente do sistema nervoso central,
sequelas e dependéncia para as atividades diarias da vida.

O tratamento da epilepsia objetiva propiciar a melhor qualidade de
vida possivel para o paciente, pelo alcance de adequado controle de
crises, com o minimo de efeitos adversos, buscando, idealmente, a
remissao total das crises. O controle satisfatério da epilepsia leva nao
sé amelhoria da qualidade de vida, mas propicia maior possibilidade de
reduzir o prejuizo e comprometimento do desenvolvimento neurolégico
do paciente. A base do tratamento da epilepsia € o uso de farmacos anti
epiléticos (FAE), com drogas bloqueadoras dos canais de sodio ou canais de
calcio, drogas que se ligam a proteina SV2A da vesicula sinaptica, ou que
aumentam a inibicdo GABAérgica. Aproximadamente cerca de 20%- 30%
dos pacientes irdo desenvolver epilepsia refrataria a medicamentos,
neste grupo a terapia nao medicamentosa: cirurgia, estimulagao do
nervo vago e uso de dietas cetogénicas (DC), podem ser usadas.
Considera-se como epilepsia refrataria ou de dificil controle aquela na
gual ha persisténcia da frequéncia das crises com o0 uso de pelo menos

2 ou 3 terapias com FAE devidamente indicadas para o tipo de epilepsia
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(focal ou generalizada). O tratamento com DC deve ser fortemente
considerado em uma crianga com epilepsia  refratéria
independentemente de idade ou sexo, e particularmente nagueles com
sintomas epilepsias generalizadas.

A terapia enteral (TNE), consiste de procedimentos que permitem a
administracdo de nutrientes pelo trato digestivo por via oral, sondas ou
ostomias, visando manter e/ou recuperar o estado nutricional do
paciente. Indicada a individuos com alteracdo metabdlica e/ou
fisiolégica que cause mudancas restritivas ou suplementares em sua
alimentacao relacionadas a utilizacdo biolégica de nutrientes ou a via de
consumo alimentar (enteral ou parenteral).

O SUS, néo trata as dietas e insumos como medicamentos, assim
nao existe no SUS legislacao nacional determinando o fornecimento de
dieta industrializada para uso domiciliar. A Politica Nacional de
Alimentacéo e Nutricdo (PNAN) confere institucionalidade a organizacao
e oferta dos cuidados relativos a alimentagdo e nutricdo, bem como
ressalta o papel do SUS na agenda de seguranca alimentar e nutricional
e ha garantia do direito humano a alimentacdo adequada e saudavel.
Nesse contexto, destaca-se que o cuidado alimentar devera, sempre que
possivel, ser realizado por meio de técnicas dietéticas especificas que
utilizam os alimentos como base da dieta do individuo, mesmo que
portadores de necessidades especificas. Excepcionalmente em situacao
cientificamente justificada, se esgotadas todas as outras alternativas,
existem diretrizes regulatérias loco-regionais, como em Belo Horizonte,
para disponibilizac&do de dieta industrializada.

Desde de 2011 o Ministério da Saude instituiu no SUS, o Programa
Melhor em Casa indicado para pessoas que, com estabilidade clinica,
necessitam de atencdo a saude em situagdo de restricdo ao leito ou ao
lar, temporaria ou definitiva, mesmo com algum grau de vulnerabilidade na
gual a atencdo domiciliar é considerada a oferta mais oportuna para

tratamento, paliacéo, reabilitacdo e prevencéo de agravos, tendo em vista
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a ampliacdo de autonomia do usuario, familia e cuidador. O usuario deve
procurar sua unidade de saude candidatar-se ao Programa que dara os
encaminhamentos pertinentes de modo a melhor atender as
necessidades demandas do paciente.

A dispensacdo de fraldas esta prevista no SUS por meio do
Programa Farmacia Popular aos pacientes geriatricos ou com
incontinéncia, desde que o paciente seja deficiente ou tenha idade igual
ou superior a 60 (sessenta) anos. Para a obtencéo deste beneficio o
paciente devera apresentar prescricdo, laudo ou atestado meédico que
indigue a necessidade do uso de fralda, no qual também conste, a
hipotese de paciente com deficiéncia, e sua respectiva Classificacdo
Internacional de Doencas (CID). E importante destacar que nenhum
Programa prevé definicdo de marca, ja que ndo existe embasamento
técnico para tal. Nao ha normativas técnicas especificas determinando
a necessidade diaria de fraldas/dia, existindo descritos da necessidade
de um numero médio de 4 unidades/dia, num total mensal de 120
unidades/més. Alguns municipios, como Belo Horizonte estabelecem
normas para a dispensacao de fraldas.

A terapia alimentar, nos casos de necessidades alimentares
especiais, difere muito conforme o tipo de alteragdo fisioldgica e
metabdlica de cada individuo. Nesse sentido, uma atengao nutricional
bem planejada pode suprir as necessidades nutricionais do individuo,
sob os aspectos qualitativo e quantitativo, bem como sob a forma de
administracao dos alimentos. Por isto esta terapia deve ser orientadas
por nutricionista, que determinara o tipo e volume de dieta necessario a
cada caso. Os sujeitos que mais demandam a TNE sao, além dos
desnutridos, os em risco nutricional e os portadores de patologias que
resultam na impossibilidade de mastigagao e degluticao, como no AVE,
cancer de cabeca, pescoc¢o ou esb6fago, doengas neurolégicas em estagios
avancados. Frequentemente, na situagdao de desnutricdo e risco

nutricional, ha indicagao de TNE prolongada, sem necessidade de
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manutencao da internacao hospitalar no paciente com estabilidade clinica.
Neste caso a TNE domiciliar € a mais indicada e no Brasil, o uso de dietas
artesanais e/ou semi-artesanais incentivado nestes pacientes.

As dietas enterais variam guanto a seu tipo em artesanal ou
industrial. As dietas artesanais séo produzidas diariamente em condi¢cOes
rigorosas de higiene, sob orienta¢cdo de nutricionista, a partir de produtos
in natura, cozidos, ou nao, triturados e peneirados. Podem ser indicadas
para pacientes estaveis clinicamente, com doencas crbnicas ou em
tratamento paliativo. Nao ha evidéncias cientificas que mostrem prejuizo
na absorcdo de nutrientes provenientes de formula nutricional com
alimentos na inexisténcia de disfuncbes absortivas no sistema
digestorio e de doencas que demandam necessidades especiais de
nutrientes que ndo possam ser suprimidos nesta dieta. Contém proteinas,
vitaminas, carboidratos, sais minerais e compostos bioativos,
flavondides e outros fendlicos em propor¢cdo adequada as
necessidades estabelecidas. Os compostos bioativos possuem
propriedades antioxidantes, moduladoras da resposta imunoldgica que
diminuem o risco de mortalidade de doencas crbnicas nao transmissiveis.
Este fato é relevante, considerando idosos nos quais 0 uso crénico
dessas formulas pode ser necessario. Além disto beneficiam a flora
intestinal favorecendo o0s pacientes com constipacdo intestinal.
Apresentam como vantagem em relacao as industrializadas, seu menor
custo, maior concentracdo de probiodticos, manutencao do vinculo com
a familia, e maior sensacéo de estar alimentado. Tem o inconveniente de
necessitar de manipulacdo em condi¢cdes sanitarias adequadas para
evitar sua contaminacao, pois Sao sujeitas a maior risco de contaminacgao
microbioldgica e podem apresentar deficiéncias de micro e macronutrientes
em sua composicao se ndo forem adequadamente preparadas. Devem ser
a primeira opcédo para o uso domiciliar. Podem ter sua composicao
modificada para suplementar as necessidades do paciente, inclusive

com componente industrializado, usado por um tempo definido.
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As dietas/suplementos industrializadas sdo regulamentadas pela
ANVISA, contém em propor¢des padronizadas conforme seu tipo macro
e micronutrientes. A dieta padrdo contem proteinas, lipidios, carboidratos,
vitaminas e minerais, necessarios a nutricdo de individuos normais.
Apresentam custo mais elevado, maior controle de qualidade sanitaria,
maior comodidade de preparacdo e composicdo quimica definida. A
formula nutricional Nutren® Janior € um formula pediétrica para nutricdo
enteral e oral, indicada para criancas de 1 a 10 anos de idade, com
necessidades nutricionais especiais.

Em maio de 2012, o Conselho Regional de Nutricdo do Parana
divulgou parecer comparando as dietas artesanais e industrializadas
para pacientes com necessidade de nutricdo enteral. Os autores
concluiram que ndo existem evidéncias de superioridade de uma formula
em relacdo a outra, jA que a dieta artesanal pode ser modificada e
adequada as necessidades especiais, incluindo o uso de suplementos
industriais. Também estudos demonstram ndo haver evidéncias
cientificas que mostrem prejuizo na absorcdo de nutrientes
provenientes de formula nutricional com alimentos na inexisténcia de
disfuncdes absortivas no sistema digestivo e de doencas que demandam
necessidades especiais de nutrientes. Mesmo em situacdes especiais, a
dieta artesanal pode ser modificada e adequada as necessidades
especiais dos pacientes. Assim do ponto de vista de efeito nutricional se
comparadas a dieta artesanal e industrializada tem o mesmo efeito e
podem ser usadas indistintamente, devendo, a artesanal, ser a primeira
opcao para o uso domiciliar.

CONCLUSAOQ: o caso em tela, trata de crianca de 6 anos, com atraso do
desenvolvimento neuropsicomotor e epilepsia refrataria (sindrome
genética Aicardi). Em terapia nutricional enteral (TNE) via sonda oral
entérica (SOE), com alimentacdo exclusiva por sonda, sem possibilidade
de ingerir alimentos via oral. Necessidade de suporte nutricional

(Nutren Junior) lata de 400g e fraldas Bigfral Derma Plus 10 unidades/dia
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300 unidades/més.

A sindrome de Aicardi é uma sindrome de malformacdo genética
por uma mutacdo dominante de novo ligada ao X, diagnosticada quase
exclusivamente em meninas (46,XX). Caracterizada por espasmos
infantis, agenesia total ou parcial do corpo caloso, lacunas corioretinianas e
outras anormalidades oculares, podendo ter dismorfismos faciais, fenda labial
e palatina e anormalidades de corpos vertebrais. A maioria das criangas
tem atraso do desenvolvimento de moderado a grave. Os sintomas
aparecem nos primeiros dias ou meses de vida com uma encefalopatia
subaguda grave (problemas de alimentacéo, irritabilidade, regressao ou
atraso psicomotor), associada a epilepsia (53% dos casos), lesdes de
pele nas extremidades (43% dos casos) e episoddios de doenca febril
asséptica (40% dos casos). A epilepsia pode caracterizar-se por
espasmos ou mesmo epilepsia refrataria, sendo um dos problemas mais
sérios do quadro, ja que causa consequéncias cognitivas, psicologicas,
neurobiolégicas e sociais. Na epilepsia grave, pode ocorrer mal epilético
com lesao permanente do sistema nervoso central, sequelas e
dependéncia para as atividades diarias da vida.

O tratamento da epilepsia objetiva propiciar a melhor qualidade de
vida possivel para o paciente, pelo alcance de adequado controle de
crises, com o minimo de efeitos adversos, buscando, idealmente, a
remissao total das crises. O controle satisfatério da epilepsia leva nao
sé amelhoriada qualidade de vida, mas propicia maior possibilidade de
reduzir o prejuizo e comprometimento do desenvolvimento neurolégico
do paciente. A base do tratamento da epilepsia € o uso de farmacos anti
epiléticos (FAE), com drogas bloqueadoras dos canais de sodio ou canais de
calcio, drogas que se ligam a proteina SV2A da vesicula sinaptica, ou que
aumentam a inibicdo GABAérgica. Aproximadamente cerca de 20%- 30%
dos pacientes irdo desenvolver epilepsia refrataria a medicamentos,
neste grupo a terapia nao medicamentosa: cirurgia, estimulagao do

nervo vago e uso de dietas cetogénicas (DC), podem ser usadas.
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Considera-se como epilepsia refrataria ou de dificil controle aquela na
gual ha persisténcia da frequéncia das crises com o uso de pelo menos
2 ou 3 terapias com FAE devidamente indicadas para o tipo de epilepsia
(focal ou generalizada). O tratamento com DC deve ser fortemente
considerado em uma crianga com epilepsia  refratéria
independentemente de idade ou sexo, e particularmente nagueles com
sintomas epilepsias generalizadas.

A terapia alimentar, nos casos de necessidades alimentares
especiais, difere muito conforme o tipo de alteracdo fisiolégica e
metabolica de cada individuo. Nesse sentido, uma ateng¢&o nutricional
bem planejada pode suprir as necessidades nutricionais do individuo,
sob os aspectos qualitativo e quantitativo.

O SUS, nao trata as dietas e insumos como medicamentos, e nao
existe legislagdo nacional determinando o fornecimento de dieta
industrializada para uso domiciliar. A PNAN confere institucionalidade
a organizacdao e oferta dos cuidados relativos a alimentacédo e nutricéo,
bem como ressalta o papel do SUS na agenda de seguranca alimentar e
nutricional e na garantia do direito a alimentacdo adequada e saudavel.
Excepcionalmente em situacdo cientificamente justificada, se esgotadas
todas as outras alternativas, existem diretrizes regulatorias loco-
regionais, construidas para disponibilizacdo de dieta industrializada.

Desde de 2011 o Ministério da Saude instituiu no Sistema Unico de
Saude (SUS), o Programa Melhor em Casa. O programa deve envolver
agao conjunta da Ateng¢ao Basica e dos Servigos de Atengdo Domiciliar
(SAD), dando suporte clinico e monitoragao domiciliar aos pacientes
com maior dependéncia, maior dificuldade de locomogao e com maiores
riscos de complicagbées. E indicado para pessoas que, estando em
estabilidade clinica, necessitam de atencdo a saude em situacao de
restricdo ao leito ou ao lar, temporéaria ou definitiva, ainda que se
apresentam com algum grau de vulnerabilidade, na qual a atencdao

domiciliar é considerada a oferta mais oportuna para tratamento,
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paliacao, reabilitacdo e prevencédo de agravos, visando a ampliacao de
autonomia do usuario, familia e cuidador. A inclusdo no Programa, se
faz pela procura do usuario a unidade de saude, como ja acontece no
caso em tela, que dara os encaminhamentos pertinentes, de modo a
melhor atender as necessidades apresentadas, incluindo os cuidados e
fornecimento de insumos. Na organizacdo da Rede de Atencédo a Saude
do Ministério de Saude os municipios, contam com PAD, no qual hd um
protocolo detalhado da padronizacdo da dispensacdo de material
médico hospitalar, que inclui todas as etapas necessarias para o
fornecimento de insumos incluindo fraldas para pacientes incontinentes.

A dispensacado de fraldas esta prevista no SUS por meio do
Programa Farmacia Popular aos pacientes geriatricos ou com
incontinéncia, desde que o paciente seja deficiente ou tenha idade igual
ou superior a 60 (sessenta) anos. Para a obtencdo deste beneficio o
paciente devera apresentar prescricdo, laudo ou atestado médico que
indique a necessidade do uso de fralda, no qual também conste, a
hipotese de paciente com deficiéncia, e sua respectiva Classificacao
Internacional de Doencas (CID). E importante destacar que nenhum
Programa prevé definicdo de marca, jA que ndo existe embasamento
técnico para tal. Ndo ha normativas técnicas especificas determinando
a necessidade diaria de fraldas/dia, existindo descritos da necessidade
de um nimero médio de 4 fraldas/dia, totalizando 120unidades/més,
diferente de 300 fraldas/més. Alguns municipios, como Belo Horizonte
estabelecem normas para a dispensacéo de fraldas e dietas.

A terapia alimentar, nos casos de necessidades alimentares
especiais, difere muito conforme o tipo de alteracdo fisiologica e
metabodlica de cada individuo, devendo ser orientada por nutricionista.
Os sujeitos que mais demandam a TNE séo, além dos desnutridos, os em
risco nutricional e os portadores de patologias que resultam na
impossibilidade de mastigacao e degluticdo, como no AVE, cancer de

cabeca, pescoco ou esbfago, doengcas neurolégicas em estagios
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avancados. Nestes casos ha indicacdo de TNE prolongada, sem

necessidade de manutencdo da internagcdo hospitalar existindo

estabilidade clinica. Neste caso a TNE domiciliar € a mais indicada e no

Brasil, sendo uso de dietas/suplementos artesanais e/ou semi-

artesanais incentivado como primeira escolha, ja que:

- conforme Parecer do Conselho Regional de Nutricdo do Parana do ponto
de vista de efeito nutricional se comparadas, a dieta industrializada e
a artesanal, tem o mesmo efeito e podem ser usadas indistintamente,
devendo, a artesanal, ser a primeira opc¢ao para o uso domiciliar;

- apresentam o mesmo efeito nutricional da dieta industrializada, contém
proteinas, vitaminas, carboidratos, sais minerais;

-tem maior concentracdo de compostos bioativos, probiéticos,
flavondides, polifendis e antioxidante e os compostos bioativos tém
propriedades antioxidantes, moduladoras da resposta imunoldgica que
diminuem o risco de mortalidade de doencas crénicas nao transmissiveis

- podem ter sua composicao modificada ser hiperprotéicas e caléricas,
isentas de gluten, lactose, sacarose e sucralose, conforme sua
preparacao;

- apresentam como vantagem em relagcdo as industrializadas, seu menor
custo, manutencao do vinculo com afamilia, e maior sensacéao de estar
alimentado;

-se necessario, a dieta artesanal pode ter sua composicao
modificada/suplementada pelas necessidades do paciente, inclusive
com componente industrializado, por tempo definido.

Vale ressaltar que ndo existe evidéncias cientificas que mostrem prejuizo
na absorcdo de nutrientes provenientes de formula nutricional com
alimentos na inexisténcia de disfuncbes absortivas no sistema
digestorio e de doencas que demandam necessidades especiais de
nutrientes que ndo possam ser suprimidos com a dieta artesanal como
neste caso.
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