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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: Unica
COMARCA: Claudio

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2024.0006572

IDADE: 0 anos Sexo: Feminino

DOENCA(S) INFORMADA(S): CID 10 Q21, Q25, R56

PEDIDO DA ACAO: Férmula formula “Infatrini”

FINALIDADE / INDICACAO: paciente portador de Cardiopatia Congénita

Complexa, possuindo pouco ganho de peso apods a realizacdo de cirurgia

cardiaca de urgéncia, com risco de desnutricao.

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRN 3431;,CRMMG 14.706,
27.238 83.966

Il — PERGUNTAS DO JUizO:

Determino que seja oficiado ao Natjus-TIMG para que proceda realizacao de

Nota Técnica referente aos autos.
Il - CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo médical, datada de 23/04/2024 e

12/06/2024, trata-se de lactente de 2 meses e 26 dias de idade com
diagnostico de cardiopatia congénita grave (CIA média e CIV grande,
dupla saida de ventriculo direito, PCA, transposicéo de grandes vasos
com ma posicdo dos grandes vasos na base, estenose pulmonar
discreta, hipoplasia de arco adrtico no istmo), hipoxemia grave
resolvido, crises convulsivas Submetida a cirurgias cardiacas
complexas, em uso de varios medicamentos, evoluindo com anorexia e
pouco ganho ponderal. Necessita do uso de formula hipercalodrico
infantrine 400g , 45ml VO de 2/2 horas para evitar desnutricdo. Teve seu
negativa da dispensacéo da féormula em 13/06/2024, ele a Prefeitura de
Claudio, por néo fazer parte da REMUNE e tdo pouco do elenco do

Componente Especializado da assisténcia Farmacéutica - CEAF/MG
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disponibilizados pela SES/MG.

Cardiopatia congénita é qualquer anormalidade na estrutura ou
funcdo do coracdo que surge nas primeiras 8 semanas de gestacao,
guando se forma o coracdo do bebé. Ocorre por uma alteracdo no
desenvolvimento embrionario da estrutura cardiaca. Existem alguns
tipos de malformacdes congénitas, mas entre as mais comuns estdo a
comunicacdo an6mala entre os atrios esquerdo e direito, comunicacdes
interatriais (CIA) e também as interventriculares (CIV). O tratamento pode
ser feito com uso de medicamentos nas formas simples e, nos casos
graves na maioria das vezes é necessario, cateterismo e/ou cirurgia.
Com tratamento adequado e acompanhamento de um cardiologista,o
cardiopata pode ter uma vida normal.

A alimentac&o da crianca desde 0 nascimento e nos primeiros
anos de vida tem repercussdes ao longo de toda a vida do individuo. A
ma alimentacao esta no topo do ranking dos fatores de risco relacionados
a carga global de doencas, que mais contribuem para a mortalidade,
ocupando a segunda posicao. O aleitamento materno é um importante
componente da alimentacdo infantil 6tima, pois o leite materno,
isoladamente, é capaz de nutrir adequadamente as criancas nos
primeiros 6 meses de vida; porém, a partir desse periodo, deve ser
complementado. A adequacé&o nutricional dos alimentos complementares
é fundamental na prevencdo de morbimortalidade na infancia, incluindo
desnutricdo e sobrepeso. Conforme a Organizagao Mundial de Saude
considera os seguintes critérios de desnutrigdo/magreza aqueles com
IMC abaixo de 18,5. Frequentemente, na situagcdao de desnutricao
(magreza) e risco nutricional, ha indicagdo de terapia nutricional enteral
(TNE) prolongada, sem necessidade de manutengdo da internagéo
hospitalar no paciente com estabilidade clinica. Neste caso a TNE domiciliar
€ a mais indicada.

A terapia alimentar, nos casos de necessidades alimentares

especiais, difere muito conforme o tipo de alteracdo fisiolégica e
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metabolica de cada individuo. Nesse sentido, uma atencao nutricional
bem planejada pode suprir as necessidades nutricionais do individuo,
sob os aspectos qualitativo e quantitativo, bem como sob a forma de
administracdo dos alimentos. A TNE, consiste de procedimentos que
permitem a administrac&o de nutrientes pelo trato digestivo por via oral,
sondas ou estomias, visando manter e/ou recuperar o estado nutricional
do paciente.

A TNE é indicada para individuos com alteracdo metabolica 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). Por isto esta terapia deve ser
orientadas por nutricionista, que determinara o tipo e volume de dieta
necessario a cada caso. O SUS, nao trata as dietas e insumos como
medicamentos, assim nao existe legislagcdo nacional determinando o
fornecimento de dieta industrializada para uso domiciliar. A Politica
Nacional de Alimentacdo e Nutricdo (PNAN) confere institucionalidade a
organizacdo e oferta dos cuidados relativos a alimentacao e nutricao,
bem como ressalta o papel do SUS na agenda de seguranca alimentar e
nutricional e na garantia do direito humano a alimentacdo adequada e
saudéavel. 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
situacdo cientificamente justificada, se esgotadas todas as outras
alternativas, existem diretrizes regulatdrias loco-regionais, construidas
para disponibilizacdo de dieta industrializada. No Brasil, o uso de
dietas/formulas artesanais e/ou semi-artesanais € incentivado para
individuos sob cuidados no domicilio.

As dietas/suplementos enterais variam quanto a seu tipo em
artesanal ou industrial. As dietas artesanais sao produzidas diariamente

em condicOes rigorosas de higiene, sob orientacdo de nutricionista, a
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partir de produtos in natura, cozidos, ou ndao, triturados e peneirados.
No caso de leite 0 que mai se aproxima do leite materno é leite de vaca,
gue é facil de adquirir. Este leite pode ser modificado para mas ja contém
proteinas, vitaminas, carboidratos, sais minerais e compostos
bioativos, flavondides e outros fendlicos em proporcédo conhecidas. Os
compostos bioativos possuem propriedades antioxidantes, moduladoras
da resposta imunoldgica que diminuem o risco de mortalidade de doencas
cronicas nao transmissiveis. Podem ser indicadas para pacientes estaveis
clinicamente, com doencas cronicas ou em tratamento paliativo. Apresentam
como vantagem em relacao as industrializadas, seu menor custo, maior
concentracdo de probidticos. Tem o inconveniente de necessitar de
manipulacdo em condi¢cdes sanitarias adequadas para evitar sua
contaminacdo, pois sdo sujeitas a maior risco de contaminacao
microbiologica. Assim dietas/formulas para lactentes a base do leite de
vaca ser a primeira opcao para o uso domiciliar. Pode ter sua
composi¢cdo modificada de modo a suplementar as necessidades do
paciente, inclusive com componente industrializado.

As dietas/formulas industrializadas sédo regulamentadas pela
ANVISA e contém macro e micronutrientes em proporgdes
padronizadas conforme seu tipo. A dieta padrdo contem proteinas, lipidios,
carboidratos, vitaminas e minerais, necessarios a nutricdo de individuos
normais. Estas dietas apresentam custo mais elevado, maior controle de
gualidade sanitaria, maior comodidade de preparacdo e composicao
guimica definida. A formula infantil € um leite artificial, bem mais caro
que um leite comum, que tem seus nutrientes modificados por
industrias, tendo como base principalmente o leite de vaca ou cabra,
encontrada para consumo na forma liqguida ou em p6 (geralmente em
latas de 400 ou 800 gramas) e que deve ser prescrita apenas nos casos
necessarios, por médicos ou nutricionistas. Na férmula sdo feitas varias
modificacdes, para que ela possa ser oferecida aos bebés, que por algum

motivo ndo recebem o leite materno ou, se necessario, em associacdo com
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0 mesmo, sempre com a orientacéo do pediatra. A Infantrini € uma formula
infantil para lactentes e criancas de primeira infancia, nutricionalmente
completa, com composicdo formulada para necessidades dietoterapicas
especificas. A formulacdo contribui para a recuperacdo e manutencao
do peso ja que é hipercalérica. Sua composicdo leva o DHA (6mega 3) e
0 ARA (6bmega 6), acidos graxos essenciais para o bom funcionamento
do organismo e predominantes no sistema nervoso central. Contém
ainda beta-caroteno, carotenoide com maior atividade vitaminica A,
auxiliando o processo de crescimento e desenvolvimento, contribuindo
para avisao e protecdo da pele, e ainda ajudando no bom funcionamento
do sistema imune. E adicionado de prebi6ticos (GOS/FOS), nutriente com
efeitos benéficos no trato gastrointestinal, que inibe agentes
patogénicos e estimula o sistema imune, e ainda na saude mental,
influenciando na cognicéo, naenergiae nafuncao cerebral. Porisso, sua
incorporacdo € critica principalmente nos primeiros meses de vida,
durante a fase pés-natal.

Em maio de 2012, o Conselho Regional de Nutricdo do Parana
emitiu parecer comparando dietas artesanais e industrializadas para
pacientes com necessidade de nutricdo enteral. Os autores concluiram
gue ndo existem evidéncias de superioridade de uma férmulaem relacéo
a outra, jA que a dieta artesanal pode ser modificada e adequada as
necessidades especiais, incluindo o uso de suplementos industriais.
Estudos demonstram ndo haver evidéncias cientificas que mostrem
prejuizo na absorcédo de nutrientes provenientes de formula nutricional
com alimentos na inexisténcia de disfun¢gfes absortivas no sistema
digestivo e de doencas que demandam necessidades especiais de
nutrientes. Mesmo em situacfes especiais, a dieta/formula artesanal com
leite de vaca, soja ou cabra pode ser modificada e adequada as
necessidades especiais de bebes. 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
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artesanal, ser a primeira opgéo para o uso domiciliar.

Concluséo: trata-se de bebe 2 meses e 26 dias de idade com diagndstico
de cardiopatia congénita grave (CIA média e CIV grande, dupla saida de
ventriculo direito, PCA, transposicéo de grandes vasos com ma posicéao
dos grandes vasos na base, estenose pulmonar discreta, hipoplasia de
arco aortico no istmo), hipoxemia grave resolvida, crises convulsivas.
Submetida a cirurgias cardiacas complexas, em uso de varios
medicamentos, evoluindo com anorexia e pouco ganho ponderal.
Necessita do uso de féormula hipercaldrico infantrine 400g , 45ml VO de
2/2 horas para evitar desnutricdo. Teve negativa da dispensacédo da
formula em 13/06/2024, pela Prefeitura de Claudio, por ndo fazer parte
da REMUNE e nem do CEAF/MG disponibilizados pela SES/MG.

Cardiopatia congénita é qualquer anormalidade na estrutura ou
func&o do coracao que surge nas primeiras 8 semanas de gestacao,
guando se forma o coracdo do bebé. Ocorre por uma alteracdo no
desenvolvimento embrionario da estrutura cardiaca. Existem alguns
tipos de malformacdes congénitas, mas entre as mais comuns estdo a
comunicacdo and6mala entre os atrios esquerdo e direito, comunicacdes
interatriais (CIA) e também as interventriculares (CIV). O tratamento pode
ser feito com uso de medicamentos nas formas simples e, nos casos
graves na maioria das vezes € necessario, cateterismo e/ou cirurgia.
Com tratamento adequado e acompanhamento de um cardiologista,o
cardiopata pode ter uma vida normal.

A TNE, consiste de procedimentos que permitem a administracao
de nutrientes dietas/férmulas pelo trato digestivo por via oral, sondas ou
estomias, visando manter e/ou recuperar o estado nutricional do
paciente. O SUS, néo trata as dietas/formulas como medicamentos,
assim nao existe legislacdo nacional determinando o fornecimento de
dieta/suplemento industrializada para uso domiciliar. No Brasil, o uso
de dietas/férmulas artesanais e/ou semi-artesanais é incentivado para

individuos sob cuidados no domicilio, como primeira escolha, ja que ha
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evidencias na literatura que se preparada de forma adequada, pode vir
a suprir as necessidades do paciente. Além disto, apresenta o mesmo
efeito nutricional da dieta industrializada, tem maior concentracdo de
probioticos, polifendéis e antioxidante, o que beneficia paciente
constipados e idosos, € mais barata. No caso de lactente o leite materno
deve ser mantido a todo custo e o uso de suplementos com base em
dietas enterais com uso de leite de vaca, soja, cabra, de modo a
suplementar as necessidades do bebé, s6 deve ser usado em casos
extremos e inclusive, se preciso pode ser o suplemento artesanal
modificado adicionando componente industrializado, se necessario.

A Infantrini € uma férmula infantil para lactentes e criancas de
primeira infancia, nutricionalmente completa, com composi¢cao formulada
para necessidades dietoterapicas especificas. A formulacdo contribui
para a recuperacdo e manutencdo do peso ja que é hipercaldrica. Sua
composicado leva o DHA (bmega 3) e o ARA (6mega 6), acidos graxos
essenciais para o bom funcionamento do organismo e predominantes
no sistema nervoso central. Contém ainda beta-caroteno, vitaminica A,
auxiliando o processo de crescimento e desenvolvimento, contribuindo
para a visédo e protecdo da pele e no bom funcionamento do sistema
imune. E adicionado de prebidticos (GOS/FOS), nutriente com efeitos
benéficos no trato gastrointestinal, que inibe agentes patogénicos e
estimula o sistema imune, e ainda na saude mental, influenciando na
cognicéo, na energia e na funcao cerebral.

No caso em tela nao foi apresentada uma justificativa para a nao
aceitacdo do leite materno e tdo pouco alteracdo metabdlica ou
fisiolégica que cause mudangas restritivas ou suplementares
alimentacao relacionadas a utilizacdo biolégica de nutrientes ou a via de
consumo alimentar. Dada a anorexia e pode ser que exista sim uma
necessidade de complementacédo do leite materno, para uma crianga
com cardiopatia congénita grave ja resolvida, podendo ser feita

temporariamente com uso de outros leites como vaca, cabra ou soja.
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