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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: Vara Unica
COMARCA: Perddes

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2024.0006619 e 6620

IDADE: 3 anos Sexo: Masculino

DOENCA(S) INFORMADA(S): CID 10 Q90.2

PEDIDO DA ACAO: Férmula Infantil Aptamil ProExpert-Pepti 800
FINALIDADE / INDICACAO: Tratamento da doenca de CID Q90-2
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRN4-16100711; CRMMG
34.234, 41.218

Il — PERGUNTAS DO JUIZO:

O medicamento solicitado possui registro na ANVISA? E disponibilizado pelo

SUS? Por qual Ente Publico? Existe outro produto com o mesmo principio
ativo ou capacidade terapéutica oferecido pelo SUS?
lIl = CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo médica, datada de 29/11/2021, 28/03/2024

e 12/06/2024, trata-se de crianca de 3 anos pré-maturo, PIG com

diagndstico de sindrome de Down severa, hipotireoidismo, ma rotacao
intestinal, cardiopatia grave (tetralogia de Fallot). Tratamento intensivo
por 7 meses desde o nascimento. Submetido a cirurgia no Hospital
Felicio Rocha cicatriz de blalock a esquerda modificado com proétese de
4mm do PTFE. Apresentando hidronefrose bilateral com refluxo
vesicouretral grau lll/IV e volumoso diverticulo vesical cursando com
ITU de repeticdo, sendo submetido a gastrostomia e vesicostomia
cutanea. Posterior reparo cirurgico total de tetralogia de Fallot (plastia
do ramo pulmonar esquerdo) em 19/05/2022, no instituto Biocor. Em
acompanhamento pediatrico e cardiolégico, apresentando insuficiéncia
importante de valva pulmonar esquerda e sobrecarga de céamaras

direitas, com indicagc&o cirurgica, aguardando melhor momento. Nos
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ultimos 3 anos e 2 meses de idade, cursou com inumeros episodios de
diarréia, melena, distensdao abdominal, refluxo e dermatite atdpica.
Utilizou varias formulas infantis com a proteina integra do leite de vaca,
as quais pioravam o quadro de dishiose intestinal. Apresentando melhora
do quadro clinico apés o uso da féormula infantil Aptamil Pepti ha 30 dias,
desaparecendo refluxo, distensdo abdominal, fezes fétidas e liquidas.
Em uso de formula infantil hipoalergénica a base do soro do leite 100%
proteina extensamente hidrolisada (85% peptideos /15% aminoacidos)
com adicdo de prebidticos, acidos graxos de cadeialinga e nucleotideos,
isenta de sacarose, frutose e gluten: Aptamil ProExpert Pepit, 2
latas/semana sem tolerar outras formulas.

Cardiopatia congénita é qualquer anormalidade na estrutura ou
funcao do coracdo que surge nas primeiras 8 semanas de gestacéo,
guando se forma o coracdo do bebé. Ocorre por uma alteracdo no
desenvolvimento embrionario da estrutura cardiaca. Existem alguns
tipos de malformagbes congénitas, mas entre as mais comuns estao a
comunicacdo and6mala entre os atrios esquerdo e direito, comunicacdes
interatriais (CIA) e também as interventriculares (CIV) e a tetralogia de
Fallot, presente frequente em individuos com sindrome de Down. O
tratamento pode ser feito com uso de medicamentos nas formas
simples e, nos casos graves na maioria das vezes € necessario, cirurgia.
Com tratamento acompanhamento adequado e de um cardiologista, o
cardiopata pode ter 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 criangcas nos

primeiros 6 meses de vida; porém, a partir desse periodo, deve ser
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complementado. A adequacé&o nutricional dos alimentos complementares
é fundamental na prevencdo de morbimortalidade nainfancia, incluindo
desnutricdo e sobrepeso. Conforme a Organizagao Mundial de Saude
considera os seguintes critérios de desnutricado/magreza aqueles com
IMC abaixo de 18,5. Frequentemente, na situacdao de desnutricao
(magreza) e risco nutricional, ha indicagao de terapia nutricional enteral
(TNE) prolongada, sem necessidade de manutengdo da internagao
hospitalar no paciente com estabilidade clinica. Neste caso a TNE domiciliar
€ a mais indicada.

Alergia alimentar é o termo utilizado para descrever as reacdes
adversas secundarias a ingestado de proteinas de alimentos ou aditivos
alimentares. Podem ser classificadas em reacdes ndo-imunolégicas que
dependem principalmente da substancia ingerida (p. ex: toxinas
bacterianas presentes em alimentos contaminados) ou das propriedades
farmacologicas de determinadas substancias presentes em alimentos
(p. ex: cafeina no café, tiramina em queijos maturados). As reacdes adversas
ndo imunoldgicas podem ser desencadeadas também pela fermentacdo e
efeito osmoético de carboidratos ingeridos e ndo absorvidos. O exemplo
classico é aintolerancia por ma absorcao de lactose. Mais recentemente
vem sendo valorizados também outros carboidratos ndo completamente
absorvidos conhecidos pela sigla em inglés "FODMAPs": F= fermentavel,
O=oligossacarideos (furtados, galactooligosacarideos), D= dissacarideos
(lactose, sacarose), M=monossacarideos (frutose) e P=polibis (sorbitol). As
reacbes imunoldgicas dependem de susceptibilidade individual e
podem ser classificadas segundo o mecanismo imunolégico envolvido
mediados por anticorpos IgE ou n&o. Os alergénos alimentares sdo na
sua maior parte representados por glicoproteinas hidrossollveis com
peso molecular variando de 10 e 70 kDa, termoestaveis e resistentes a acao
de acidos e proteases, que estimulam resposta imunoldégica humoral
(IgE) ou celular, como a alergia a proteina do leite de vaca (APLV).

A predisposicdo genética, associada a fatores de risco
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ambientais, culturais e comportamentais, formam a base para o
desencadeamento das alergias alimentares em termos de frequéncia,
gravidade e expressao clinica. Nos individuos com Sindrome de Down ha
maior prevaléncia de doencas autoimunes, principalmente por
alteracdes estruturais e funcionais no timo responsével pela educacéao
e maturacao dos linfocitos T, que provoca uma desorganizagao e um
funcionamento inadequado do sistema imunoldgico, estando mais
propensos a alergias. As pessoas com esta sindrome apresentam uma
populacdo periférica de nT(reg) superexpressa com uma atividade
inibitoria defeituosa que pode explicar parcialmente o aumento da
frequéncia da doenca autoimune. Nestes individuos € descrito um
aumento daincidéncia da APLV acima de 80%.

A forma grave da alergia alimentar refere-se a resposta
imunoloégica anormal a um determinado alimento em hospedeiro
suscetivel, faz com que apresente sindromes clinicas ameacadoras da
vida. Essas reacdes sao reproduziveis a cada vez que o alimento é
ingerido e, na maioria das vezes, independe da dose. Embora mais de 170
alimentos reconhecidos como potencialmente alergénicos, pequena
parcela entre eles tem sido responsabilizada pela maioria das reacdes
ocorridas, destacando-se que a sensibilizacdo a esses alérgenos
comuns é variavel segundo aidade dos pacientes e a regido geogréfica
gue habitam. Na infancia, os alimentos mais responsabilizados pelas
alergias alimentares em geral transitérias, sao leite de vaca, ovo, trigo e
soja. Menos de 10% dos casos persistem até a vida adulta. Entre os
adultos, os alimentos mais relacionados a alergia sdo amendoim, castanhas,
peixe e frutos do mar. Compreende anafilaxia precipitada por alimentos, que
€ mediada pela IgE, e a forma aguda da sindrome da enterocolite induzida
por proteinas alimentares (FPIES - Food Protein-Induced Enterocolitis
Syndrome), que, supde-se, € mediada por células. Existe forte associacéo
de historia familiar de atopia, introducao precoce de leite de vaca, infeccdes

de trato gastrintestinal em criancas de baixa idade e fatores ambientais.
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Na APLV ocorre reagcdo do sistema imunologico as proteinas do
leite, principalmente a caseina (proteina do coalho) e as proteinas do
soro (alfa-lacto albumina e beta-lactoglobulina). Existe forte associacéo
de historia familiar de atopia, introducédo precoce de leite de vaca, infecgdes
de trato gastrintestinal em criancas de baixa idade e fatores ambientais com
aAPLV. A suspeitade APLV inicia-se com a historia clinica de exposicao
a proteina do leite de vaca e aparecimento de sintomas de alergia. As
manifestacdes clinicas podem ser imediatas com os sintomas, ocorrendo
até 2 horas ap6s a exposicao ao alergéno, ou tardias quando os sintomas
ocorrem a partir de 2 horas até varios dias depois. A reacdo humoral a
alérgenos alimentares se da com formac&o de anticorpos especificos
da classe IgE, que se fixam a receptores de mastécitos e basofilos.
Contatos subsequentes com este mesmo alimento e sualigacédo a duas
moléculas de IgE préximas determinam a liberacdo de mediadores
vasoativos e citocinas Th2. As manifestacdes imediatas mediadas por
IgE sé&o: anafilaxia, sindrome da alergia oral, urticaria, angioedema,
broncoespasmo, nausea, vomito, diarreia, dor abdominal. A anafilaxia
alimentar ocorre de forma subita geralmente em minutos ou poucas
horas ap0s a ingestdo de alimento com a presenca de prurido intenso
com placas eritematosas generalizadas que tendem a confluir
frequentemente. Esse quadro pode ser acompanhada de angioedema de
labio, ocular ou até mesmo de lingua e Gvula, seguido de acometimento
adicional de pelo menos um dos seguintes sistemas organicos:
respiratorio (dispneia, sibilos/broncoespasmo, estridor, hipoxemia),
gastrintestinal (nauseas, vomitos, dor abdominal) cardiovascular
(hipotenséao, hipotonia, choque), e neuroldgico (confusdo mental, lipotimia,
perda de consciéncia). Em até 20% dos casos a anafilaxia pode ocorrer
com dois ou mais desses sistemas orgéanicos envolvidos, mas sem
comprometimento cutaneo, o que torna o diagndstico muito mais dificil. As
alergias alimentares ndo IgE mediadas caracterizam-se pela

hipersensibilidade mediada por células. Embora parecam ser mediadas
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por linfécitos T, tanto estas como as mistas ainda ndo foram
esclarecida, pelo fato de que endoscopias e bidpsias nao sdo rotineiramente
feitas. Nestas as manifestacdes sao tardias e ocorrem sintomas relativos
ao trato digestivo, havendo eventuais associacfes com sintomas
respiratérios como: tosse cronica, rinoconjuntivite, estridor laringeo, asma
e/ou sintomas cutaneos como urticaria e dermatite atépica. Os sintomas
relativos ao trato digestivo sdo decorrentes de doenca do refluxo
gastroesofagico, constipacdo intestinal crbnica, proctocolite,
enteropatia, enterocolite, e exacerbacdo de coélicas, distenséo
abdominal e a desaceleracédo ponderal, que nédo responde as medidas
de apoio ou medicamentosas.

O primeiro passo para a confirmacdo do diagndstico € o
reconhecimento de sintomas clinicos, na exclusédo de outras etiologias
e a exclusdo dos alimentos desencadeantes, como proteinas, com
destaque para o leite de vaca na crianca e no teste de provocacéo oral (TPO)
sob supervisdao médica. Embora TPO seja o0 padrdo-ouro, a maioria dos
pacientes ndo precisa ser submetida a confirmacéo, especialmente se
tém uma historia de reacdes graves e se tornarem assintomaticos apos
a eliminacdo da proteina suspeita. No entanto, os testes de
desencadeamento sdo necessarios para determinar, na FPIES, sua
resolucdo ou a confirmagao da forma crdénica. O tempo de exclusao varia
de 1 a 4 semanas no maximo. Ndo ha exames complementares definitivos
para o diagndstico de alergia alimentar. A realizacdo de exames
complementares (Dosagem de Ig E e Teste Cutaneo de Leitura Imediata
- TC) é necessaria apenas como apoio na avaliacdo de gravidade ou no
diagnostico diferencial no caso de APLV n&o mediada por IgE, sendo
raramente é indicada. Estes exames devem ser interpretados por médico
alergologista ou gastroenterologista.

A APLV esté relacionada com a imaturidade fisiolégica presente
nos 2 primeiros anos de vida e tende a desaparecer com o crescimento.

Dessa forma, a exclusdo da proteina alergénica da dieta pelo tempo
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necessario para adquirir tolerancia € a unica forma de tratamento da APLV.
Cercade 90% dos portadores APLV vao adquirir tolerdnciaimunolégica
até 2 a 3 anos de idade e ndo mais apresentardo alergia. Na APLV néao
IgE mediada, propde-se reintroducdo do leite de vaca de forma
gradativa. Na maioria das situacfes, h& aquisicdo de tolerancia as
proteinas do leite de vaca até o terceiro ano de vida. O manejo da alergia
alimentar € empirico pelas evidéncias limitadas e controvérsias em
muitas areas de sua fisiopatologia. A conduta baseia-se em trés pontos
fundamentais: exclusdo da(s) proteina(s) alergénica(s) da dieta;
prescricdo de dieta substitutiva que proporcione todos os nutrientes
necessarios em criancas até 6 meses; prescricdo de alimentagcédo
complementar até 24 meses de vida. A dieta de excluséo da(s) proteina
(s) dos alimentos é fundamental. Assim a exclusdo das proteinas do leite
de vaca devem ser total, inclusive para a méde caso a crianca esteja
amamentando. A prescricdo de formulas infantis de modo a suprir as
necessidades nutricionais dos primeiros 24 meses de vida deve respeitar
critérios. As férmulas nutricionais recomendadas sdo a base de: soja,
proteina extensamente hidrolisada com ou sem lactose e de
aminoacidos. Férmulas nutricionais a base de soja (FS) ndo séo
recomendadas para criancas menores de 6 meses devido aos riscos de
efeitos adversos, sendo indicadas como primeira op¢cdo somente para
criancas de 24 meses com APLV mediadas por IgE. As férmulas de
proteina extensamente hidrolisada (FEH) como a Pregomin Pepti sdo em
geral bem toleradas em 90% dos casos, sendo a primeira opcao para
todas as criancas até 24 meses com APLV ndo mediada por IgE. Em torno
de 20% dos pacientes possam necessitar de formulas a base de
aminoacidos (FAA), por néo tolerarem as FEH e/ou apresentarem com
sintomas graves (desnutricdo protéico-energética moderada ou grave,
colite, enterocolite, esofagite sangramento intestinal intenso e anemia
grave, dermatite atOpica grave e generalizada, hipoproteinemia e

comprometimento no crescimento. O acompanhamento com um
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especialista esta indicado para os cuidados especificos, especialmente para
orientacdo nutroloégica e controle dos sintomas durante e logo apos
internamento. ApOs a recuperacdo do quadro e da funcéo intestinal,
poder-se-a cogitar a possibilidade de substituicdo pelas FEH. Caso a
crianca em uso da FAA persistam como os sintomas apo6s 15 dias de
tratamento, o diagnodstico de APLV deve ser desconsiderado, o
tratamento suspenso e a crianga encaminhada ao gastroenterologista.

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 atencao 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. A TNE, consiste de procedimentos que
permitem a administracéo 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 metabdlica ou
fisiologica que cause mudancas restritivas ou suplementares em sua
alimentacao relacionadas a utilizacdo bioldgica 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, néao 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
organizagéo e oferta dos cuidados relativos a alimentacdo e nutri¢ao,
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,
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mesmo que portadores de necessidades especificas. Excepcionalmente em
situacdo cientificamente justificada, se esgotadas todas as outras
alternativas, existem diretrizes regulatorias 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 séao produzidas diariamente
em condi¢cOes rigorosas de higiene, sob orientacdo de nutricionista, a
partir de produtos in natura, cozidos, ou nao, triturados e peneirados.
No caso de leite 0 que mai se aproxima do leite materno € 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 crénicas ou em tratamento paliativo. Apresentam
como vantagem em relagéo as industrializadas, seu menor custo, maior
concentracdo de probidticos. Tem o inconveniente de necessitar de
manipulacdo em condicdes sanitarias adequadas para evitar sua
contaminacdo, pois sdo sujeitas a maior risco de contaminacao
microbiologica. Assim dietas/férmulas para lactentes a base do leite de
vaca ser a primeira op¢cao para o uso domiciliar. Pode ter sua
composicdo modificada de modo a suplementar as necessidades do
paciente, inclusive com componente industrializado.

As dietas/formulas industrializadas s&o regulamentadas pela
ANVISA e contém macro e micronutrientes em proporcdes
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

9/17

Nota Tecnica N°.6619 € 66202024 NATJUS-TIMG PM



# NatJus

Estadual

gualidade sanitaria, maior comodidade de preparacdo e composicao
guimica definida. A formula infantil é um leite artificial, bem mais caro
gue 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 liguida ou em p6 (geralmente em
latas de 400 ou 800 gramas) e que deve ser prescrita apenas nos casos
necessarios, por medicos ou nutricionistas. Na formula 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 associagcdo com
0 mesmo, sempre com a orientacédo do pediatra.

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 umaformula em 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 disfungcbes absortivas no sistema
digestivo e de doencas que demandam necessidades especiais de
nutrientes. Mesmo em situacfes especiais, adieta/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
artesanal, ser a primeira op¢éo para o uso domiciliar.

O SUS recebeu da CONITEC arecomendacao daincorporacao das
formulas nutricionais a FS, FEH, com ou sem lactose e FAA para
criancas de 0 a 24 meses com APLV, conforme as indicacOes descritas
acima desde 2018. Importante ressaltar que as Secretarias Estaduais da

Saude sao as responsaveis pelo Componente Medicamentoso de
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Dispensag¢ao Excepcional. Neste bloco de financiamento baseados em
PCDT, constam férmulas hipoalergénicas, como no protocolo de APLV
e 0 Pacto pela Vida entre gestores do SUS. Assim, o fornecimento de
dieta alimentar especial se insere no Componente Estratégico da
Assisténcia Farmacéutica, sendo papel do Estado assumir a
responsabilidade da distribuigdo das férmulas alimentares especiais as
criangas. Apds a implementacdo do PAD, fica a cargo do municipio a
liberacdo da dieta conforme protocolos especificos.

Aptamil pepti® é uma formula infantil a base de proteina lactea
extensamente hidrolisada, para lactentes e criancas de 0 a 3 anos de
vida, com necessidades dietoterapicas especificas. Contém proteina
lActea extensamente hidrolisada, prebioticos, 6leos vegetais, DHA, ARA
e nucleotideos. maltodextrina, carbonato de calcio, sulfato ferroso, zinco e
manganés, cobre, nucleotideos, vitaminas C, E, A, B12, B1, B2, D, B6, L-
carnitina, niacina,, d-biotina, acido folico, iodeto de potassio, dentre outros.
N&o contem glutem.

Concluséo: trata-se de crianca de 3anos pré-maturo, PIG com diagndstico
de sindrome de Down severa, hipotireoidismo, méa rotacéo intestinal,
cardiopatia grave (tetralogia de Fallot). Tratamento intensivo por 7
meses desde o nascimento. Submetido a cirurgia no Hospital Felicio
Rocha cicatriz de blalock a esquerda modificado com prétese de 4mm do
PTFE. Apresentando hidronefrose bilateral com refluxo vesicouretral
grau llI/IV e volumoso diverticulo vesical cursando com ITU de
repeticdo, sendo submetido a gastrostomia e vesicostom no instituto
Biocor. Em acompanhamento pediatrico e cardioldégico, apresentando
insuficiéncia importante de valva pulmonar esquerda e sobrecarga de
camaras direitas, com indicacdo cirurgica, aguardando melhor
momento. Nos ultimos 3 anos e 2 meses de idade, cursou com
inimeros episddios de diarréia, melena, distensdo abdominal, refluxo e
dermatite atopica. Utilizou varias formulas infantis com a proteina

integra do leite de vaca, as quais pioravam o quadro de disbiose
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intestinal. Apresentando melhora do quadro clinico ap6s o uso da férmula
infantil Aptamil Pepti ha 30 dias, desaparecendo refluxo, distenséo
abdominal, fezes fétidas e liquidas. Em uso de formula infantil
hipoalergénica a base do soro do leite 100% proteina extensamente
hidrolisada (85% peptideos /15% aminoacidos) com adicdo de prebidticos,
acidos graxos de cadeia linga e nucleotideos, isenta de sacarose,
frutose e gluten: Aptamil ProExpert Pepit, 2 latas/semana sem tolerar
outras formulas.

Cardiopatia congénita é qualquer anormalidade na estrutura ou
funcao do coracdo que surge nas primeiras 8 semanas de gestacéo,
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 estao a
comunicacdo anbmala entre os atrios esquerdo e direito, comunicacdes
interatriais (CIA) e também as interventriculares (CIV) e a tetalogia de Fallot
muito comum na sindrome de Down. 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.

Alergia alimentar € o termo utilizado para descrever as reacdes
adversas secundéarias a ingestado de proteinas de alimentos ou aditivos
alimentares, sendo APLV o termo utilizado para descrever as reacdes
adversas secundarias a ingestdo de proteinas do leite de vaca. Os
alergénos alimentares sao na sua maior parte representados por
glicoproteinas hidrossoluveis com peso molecular variando de 10 e 70
kDa, termoestaveis e resistentes a acdo de acidos e proteases, que
estimulam resposta imunologica humoral (IgE) ou celular, como a
alergia a proteina. A predisposicdo genética, associada a fatores de
risco ambientais, culturais e comportamentais, formam a base para o

desencadeamento das alergias alimentares em termos de frequéncia,
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gravidade e expressao clinica.

O manejo da alergia alimentar é empirico pelas evidéncias
limitadas e controvérsias em muitas areas de sua fisiopatologia. A
conduta baseia-se em trés pontos fundamentais: exclusdo da(s)
proteina(s) alergénica(s) da dieta; prescricdo de dieta substitutiva que
proporcione todos 0s nutrientes necessarios em criancas até 6 meses;
prescricdo de alimentacdo complementar até 24 meses de vida. A dieta
de exclusao da(s) proteina(s) dos alimentos € fundamental. As formulas
nutricionais recomendadas séo a base de: soja, proteina extensamente
hidrolisada com ou sem lactose e de aminoéacidos. Fdérmulas
nutricionais FS n&do sdo recomendadas para criangcas menores de 6
meses devido aos riscos de efeitos adversos, sendo indicadas como
primeiraopcdo somente paracriancas de 24 meses com APLV mediadas
por IgE. O SUS incorporou em 2018 as férmulas nutricionais a FS, FEH
com ou sem lactose como Apatamil Pepti e FAA para criancas de 0 a 24
meses com APLV, sem entretanto vincular uma marca. No SUS esta
formula FS esta indicada até ocorrer melhora completa dos sinais e
sintomas e negativacao de marcadores ou quando a crianca completar 2
anos de idade, estando bem indicada ao caso.

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, ndo trata as dietas/férmulas 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
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 concentracéo de

probioticos, polifendéis e antioxidante, o que beneficia paciente
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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.

O SUSrecebeu da CONITEC arecomendacao daincorporagcéo das
formulas nutricionais a FS, FEH, com ou sem lactose e FAA para
criancas de 0 a 24 meses com APLV, conforme as indica¢cdes descritas
acima desde 2018. Importante ressaltar que as Secretarias Estaduais da
Saude sao as responsaveis pelo Componente Medicamentoso de
Dispensagcao Excepcional. Neste bloco de financiamento baseados em
PCDT, constam férmulas hipoalergénicas, como no protocolo de APLV
e o0 Pacto pela Vida entre gestores do SUS. Assim, o fornecimento de
dieta alimentar especial se insere no Componente Estratégico da
Assisténcia Farmacéutica, sendo papel do Estado assumir a
responsabilidade da distribuigdo das férmulas alimentares especiais as
criangas. Apés a implementagcdo do PAD, fica a cargo do municipio a
liberacdo da dieta conforme protocolos especificos.

No caso em tela ndo foi apresentada uma justificativa para a
manutencao de alimentos a base de leite em crian¢ga maior de 3 anos,
tdo pouco alteracdo metabdlica ou fisiolégica que cause mudancas
restritivas ou suplementares alimentacdo relacionadas a utilizacdo
biolégica de nutrientes. Para uma crianga com cardiopatia congénita
grave ja parcialmente resolvida, acima de 3 anos a complementacao da
dieta com alimentos a base de leite ndo é obrigatoria e estritamente
necessaria, mas pode ser feita, mas ndo pode ser a sua principal dieta.
Nesta idade ja é esperado atolerancia gradual aos leites de vaca, cabra
ou soja, sem necessidade de formulas hipoalergeneos.
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