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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: Vara Unica
COMARCA: Juatuba

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2023.0003783

IDADE: 15 anos Sexo: Masculino
DOENCA(S) INFORMADA(S):

PEDIDO DA ACAO: Férmula nutricional alfaré Nestle

FINALIDADE / INDICACAO: informacdes técnicas

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRN 9 19.809 e CRMMG
28.769

Il — PERGUNTAS DO JUIZO:

Solicito informacfes técnicas acerca dos procedimentos disponibilizados

para 0 caso como o dos presentes autos.
lIl — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Dados do caso conforme relatérios nutricional e médico datados de
17/02/2021, 19/02/2021 e 14/04/2021, trata-se de MVF, 15 anos, em

acompanhamento nutricional e médico, apresentando paralisia cerebral -

GMFCS V por prematuridade extrema 25 semanas e hipoxia neonatal com
intolerdncia  alimentar por proteinas e carboidratos, FODMAPS.
Dependente para todas as atividades da vida diaria, traqueostomizado,
em uso de ventilagho mecanica 24 horas (BIPAP), disfagico e
alimentando-se exclusivamente por gastrostomia. IMC 16.69, eutréfico
segundo as curvas de crescimento de Paralisia Cerebral - GMFCS V. Faz
uso de formula nutricional com histérico de intolerancia a distintas
formulas poliméricas e oligoméricas: Pregomin Pepti, Peptamin Jr,
Trophic Infant, Pediasure e dieta caseira, cursando com
hipersensibilidade alimentar: refluxos, vomitos, sialorreia, nauseas,
distensdo e coélicas abdominal, sudorese, palidez, dificuldade

respiratoria necessitando algumas vezes de internacdo hospitalar para
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compensacao hidroeletrolitica. Melhora do quadro com uso de Alfaré.
Necessita permanecer com o uso de férmula oligomérica,
normocaldrica e normoprotéica, sem fibras, Alfaré, 15 latas/més, para
seu desenvolvimento. Disponibilizado pelo municipio Pregomin, porém
paciente nao tolerou, por presenca de maltose.

Alergia alimentar é o termo utilizado para descrever as reacdes
adversas secundéarias a ingestado de proteinas de alimentos ou aditivos
alimentares. Podem ser classificadas em reacdes nao-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 reacles
adversas ndo imunolégicas podem ser desencadeadas também pela
fermentacdo e efeito osmotico de carboidratos ingeridos e ndo absorvidos.
O exemplo classico é a intolerancia por ma absorcdo de lactose. Mais
recentemente vem sendo valorizados também outros carboidratos néo
completamente absorvidos conhecidos pela sigla em inglés "FODMAPSs": F=
fermentavel, O=oligossacarideos (frutanos, galactooligosacarideos), D=
dissacarideos (lactose, sacarose), M=monossacarideos (frutose) e P=polibis
(sorbitol). As reacdes imunolégicas dependem de susceptibilidade
individual e podem ser classificadas segundo o0 mecanismo
imunolégico envolvido mediados por anticorpos IgE ou néo. Os
alergénos alimentares s&o na sua maior parte representados por
glicoproteinas hidrossolluveis 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,
gravidade e expressao clinica. Alergia alimentar

grave refere-se a resposta imunoldégica anormal a um determinado
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alimento em hospedeiro suscetivel, faz com que apresente sindromes
clinicas ameacadoras da vida. Essas rea¢cdes séo reproduziveis a cada
vez que o alimento € ingerido e, na maioria das vezes, independe da
dose. Embora mais de 170 alimentos tenham sido reconhecidos como
potencialmente alergénicos, uma pequena parcela entre eles tem sido
responsabilizada pela maioria das reacdes ocorridas, destacando-se
gue a sensibilizacdo a esses alérgenos comuns é variavel segundo a
idade dos pacientes e a regido geografica que habitam. Na infancia, os
alimentos mais responsabilizados pelas alergias alimentares sédo leite de
vaca, ovo, trigo e soja, que em geral sdo transitorias. 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 é
mediada pela IgE, e a forma aguda da sindrome da enterocolite
induzida por proteinas alimentares (FPIES - Food Protein-Induced
Enterocolitis Syndrome), que, supbe-se, € mediada por células. Existe
forte associacdo de histéria familiar de atopia, introducédo precoce de leite
de vaca, infeccdes de trato gastrintestinal em criancas de baixa idade e
fatores ambientais. As manifestacfes clinicas podem ser imediatas com
0s sintomas, ocorrendo até 2 horas apés a exposicdo 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 formacéao
de anticorpos especificos da classe IgE, que se fixam a receptores de
mastocitos e basoéfilos. Contatos subsequentes com este mesmo
alimento e sua ligacdo a duas moléculas de IgE proximas determinam
a liberacdo de mediadores vasoativos e citocinas Th2. As
manifestacdes imediatas mediadas por IgE séo: anafilaxia, sindrome
da alergia oral, urticaria, angioedema, broncoespasmo, nhausea,
vomito, diarreia, dor abdominal. A anafilaxia alimentar ocorre de forma
subita geralmente em minutos ou poucas horas apés a ingestdao de

alimento com a presenca de prurido intenso com placas eritematosas
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generalizadas que tendem a confluir frequentemente. Esse quadro pode ser
acompanhada de angioedema de labio, ocular ou até mesmo de lingua e
avula, seguido de acometimento adicional de pelo menos um dos
seguintes sistemas organicos: respiratorio (dispneia,
sibilos/broncoespasmo, estridor, hipoxemia), cardiovascular (hipotenséo,
hipotonia, choque), gastrintestinal (nauseas, vomitos, dor abdominal) e
neuroldgico (confusdo mental, lipotimia, perda de consciéncia). Em até
20% dos casos a anafilaxia pode ocorrer com dois ou mais desses sistemas
organicos envolvidos, mas sem comprometimento cutaneo, o que torna o
diagnostico muito mais dificil. As alergias alimentares ndo IgE mediadas
caracterizam-se pela hipersensibilidade mediada por células. Embora
parecam ser mediadas por linfécitos T, tanto estas como as mistas
ainda ndo foram esclarecida, pelo fato de que endoscopias e bidpsias nédo
sdo rotineiramente feitas. Nestas as manifestacbes sao tardias e
ocorrem sintomas relativos ao trato digestivo, havendo eventuais
associacfes com sintomas respiratorios como: tosse crbnica,
rinoconjuntivite, estridor laringeo, asma e/ou sintomas cutaneos como
urticaria e dermatite atopica. Os sintomas relativos ao trato digestivo séo
decorrentes de doenca do refluxo gastroesofagico, constipacao
intestinal  crbnica, proctocolite, enteropatia, enterocolite, e
exacerbacdo de colicas, distensdo abdominal e a desaceleracéao
ponderal, que ndo responde as medidas de apoio ou medicamentosas.

Na FPIES tem sido sugerido um papel chave das células T, com
secrecao de citocinas pro-inflamatérias que podem alterar a permeabilidade
intestinal. A FPIES aguda caracteriza-se por vOmitos incoerciveis,
palidez e/ou letargia dentro de 1-4 horas ap0s a ingestdo do alimento.
Diarreia pode ocorrer dentro de 5-10 horas ap6s a ingestao,
particularmente no lactente jovem com fendtipo mais grave (menos de 30%
sao criancas maiores de um ano). O evento de FPIES aguda pode ser a
primeira manifestacdo ou pode ocorrer quando o alérgeno alimentar

for introduzido ap6s um periodo de exclusdo em pacientes portadores
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da forma crbnica; seria um episodio de FPIES aguda na forma cronica
da doenca. A FPIES crbénica compartilha caracteristicas clinicas com a
enteropatia induzida por proteinas alimentares, como sindromes de ma
absorcdo, anemia, diarreia e vOmitos em criancas menores de nove
meses; entretanto, nesses pacientes, a diarreia € um sintoma mais
proeminente, mas ndo leva a distirbios metabdlicos e desidratacdo grave
como na FPIES aguda. A FPIES ocorre também em criangcas maiores e
adultos, por exposicdo a peixe ou camardo. Ao contrario do que ocorre na
proctocolite induzida pela proteina alimentar, a FPIES é rara em criancas
em aleitamento materno exclusivo. A FPIES devida a alimentos sdlidos
ocorre, tipicamente, mais tarde do que leite de vaca e soja,
provavelmente relacionada ao tempo de introducdo na dieta da
crianca. A maioria dos pacientes de FPIES reage a um unico alimento (65-
80%), geralmente LV ou soja, contudo, os pacientes com FPIES por
LV/soja podem reagir aos soélidos. A maioria das criancas com FPIES a
sdOlidos reage a varios alimentos; particularmente aqueles com FPIES ao
arroz, a aveia ou cevada apresentam sintomas relacionados a outros graos.

O primeiro passo para a confirmacdo do diagndstico é o
reconhecimento de sintomas clinicos, na exclusdo de outras etiologias
e a exclusdo dos alimentos desencadeantes, como proteinas, com
destaque para o leite de vaca na crianga e no teste de provocacao oral
(TPO) sob supervisdo médica. Embora TPO seja o padrdo-ouro, a
maioria dos pacientes ndo precisa ser submetida a confirmacéo,
especialmente se tém uma historia de reacdes graves e se tornarem
assintomaticos apdés a eliminacdo da proteina suspeita. No entanto, os
testes de desencadeamento sdo necessarios para determinar, na
FPIES, sua resolucdo ou a confirmacao da forma crdnica. O tempo de
exclusdo varia de 1 a 4 semanas no maximo. Nao ha exames
complementares definitivos para o diagnostico 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
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avaliacao de gravidade ou no diagnéstico diferencial no caso de APLV
ndo mediada por IgE, sendo raramente € indicada. Estes exames devem
ser interpretados por médico alergologista ou gastroenterologista.

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 o0s nutrientes necessarios; dessensibilizagcdo e
reintroducdo da dieta. A dieta de exclusdo da(s) proteina (s) dos
alimentos ¢é fundamental. As formulas de proteina extensamente
hidrolisada (FEH) com Alfaré e Pregomin sdo em geral bem toleradas
em 90% dos casos, sendo a primeira op¢do para todas as criancas até
24 meses com APLV ndao mediada por IgE. Em torno de 20% dos
pacientes possam necessitar de férmulas a base de aminoacidos (FAA)
por ndo tolerarem as FEH e apresentarem com sintomas graves
(desnutricdo protéico-calérica 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 especialista esta indicado para
os cuidados especificos, especialmente para orientacdo nutrolégica e
controle dos sintomas durante e logo apds internamento.

Os beneficios esperados com o uso das formulas nas criancas
com alergia alimentar sédo: melhoria e remissao dos sintomas; adequado
desenvolvimento e crescimento da crianca; melhoria da qualidade de
vida da crianca e da familia. A suspensé&o/alta do tratamento ocorreréa
guando ocorrer melhora completa dos sinais e sintomas e negativacao
de marcadores ou quando a criangca completar 2 anos de idade no
caso de APLV.

No Brasil, o Sistema Unico de Satde (SUS) recebeu da CONITEC a
recomendacdo da incorporacao das formulas nutricionais a FS, FEH ,

com ou sem lactose e FAA para criancas de 0 a 24 meses com APLYV,
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conforme as indicagcfes descritas acima desde 2018, ndo existindo
indicacao para idades maiores.

Alfaré® Nestle, € uma férmula infantil para lactentes e de
seguimento para lactentes e criancas de primeira infancia destinada a
necessidades dietoterapicas especificas com restricdo de lactose e a
base de proteina extensamente hidrolisada. Para lactentes e criancas
de primeira infancia, de 0 a 36 meses de idade, com alergia as
proteinas intactas do leite de vaca e soja, com comprometimento do
trato gastrintestinal e/ou com restricdo a lactose. Ndo tem indicagdo no
seu uso na adolescéncia. Sua formula contem Maltodextrina, proteina
extensamente hidrolisada do soro do leite de vaca*, triglicerideos de
cadeia média, amido de batata, 6leo de canola com baixo teor erdcico,
O0leo de girassol, 6leo de girassol com alto teor oleico, 6leo de coco,
minerais (glicerofosfato de célcio, fosfato de potassio monobasico, cloreto
de magnésio, cloreto de sédio, cloreto de calcio, sulfato ferroso, sulfato de
zinco, cloreto de potassio, sulfato de cobre, sulfato de manganés, iodeto de
potassio e selenato de sédio), 6leo de Crypthecodinium cohni rico em
DHA, 6leo de Mortierella alpina rico em ARA, vitaminas (L- ascorbato
de sdédio, bitartarato de colina, acetato de D, L-alfa tocoferila,
nicotinamida, D-pantotenato de calcio, riboflavina, acetato de retinila,
tiamina mononitrato, cloridrato de piridoxina, acido N-pteroil-L-
glutamico, fitomenadiona, D-biotina, colecalciferol e cianocobalamina),
mio-inositol, taurina, nucleotideos, L-carnitina, emulsificante ésteres
de mono e diglicerideos de acidos graxos com acido citrico e
regulador de acidez acido citrico.

Pregomin® € uma alimentacdo de lactentes e criancas que
apresentem alergia a proteina do leite de vaca e/ou de soja, disturbios
absortivos ou outras condi¢gdes clinicas que requerem terapia
nutricional com dieta ou férmula semielementar e hipoalergénica. Sua
formula contém Acido Araquiddnico (ARA), da familia dos Omega-6, e

Acido Docosahexaenodico (DHA), uma forma de Omega-3, e é
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desenvolvida a base de proteina extensamente hidrolisada de soro do
leite, TCM e de Oleos Vegetais, de Mortierella Alpina e de Peixe, além

de Maltodextrina, Vitaminas, Minerais, Nucleotideos e Oligoelementos.

Concluséo: trata-se de adolescente de 15 anos, com paralisia cerebral -
GMFCS V e intolerancia alimentar por proteinas e carboidratos,
FODMAPS. Dependente para todas as atividades da vida diaria,
tragueostomizado, em uso de BIPAP, disfagico com alimentagéo por
gastrostomia. IMC 16.69, eutréfico segundo as curvas de crescimento
de Paralisia Cerebral - GMFCS V. Faz uso de férmula nutricional com
historico de intolerancia a distintas férmulas poliméricas e oligoméricas:
Pregomin Pepti, Peptamin Jr, Trophic Infant, Pediasure e dieta caseira,
cursando com hipersensibilidade alimentar: refluxos, vomitos,
sialorreia, nauseas, distensdo e colicas abdominal, sudorese, palidez,
dificuldade respiratoria necessitando algumas vezes de internacao
hospitalar para compensacdao hidroeletrolitica. Melhora do quadro com
uso de Alfaré. Necessita permanecer com o0 uso de férmula
oligomérica, normocaldrica e normoprotéica, sem fibras, Alfaré, 15
latas/més, para seu desenvolvimento. Disponibilizado pelo municipio
Pregomin, porém paciente néo tolerou, por presenca de maltose.

Alergia alimentar é o termo utilizado para descrever as reacdes
adversas secundarias aingestdo de proteinas de alimentos ou aditivos
alimentares. Os alergénos alimentares sdo 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 imunolégica humoral (IgE) ou
celular, como a alergia a proteina. A predisposi¢cdo genética, associada
a fatores de risco ambientais, culturais e comportamentais, formam a
base para o desencadeamento das alergias alimentares em termos de
frequéncia, gravidade e expressao clinica

O manejo da alergia alimentar é empirico pelas evidéncias

limitadas e controvérsias em muitas areas de sua fisiopatologia. A
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conduta baseia-se em trés pontos fundamentais: exclusdo da(s)
proteina(s) alergénica(s) da dieta; prescricdo de dieta substitutiva que
proporcione todos o0s nutrientes necessarios; dessensibilizacdo e
reintroducdo da dieta. A dieta de exclusdo da(s) proteina(s) dos
alimentos é fundamental. As formulas FEH sdo em geral bem toleradas
em 90% dos casos, sendo a primeira op¢cédo para todas as criancas até
24 meses com APLV ndo mediada por IgE. Em torno de 20% dos
pacientes possam necessitar de FAA por nao tolerarem as FEH e
apresentarem com sintomas graves e comprometimento no
crescimento. O SUS incorporou em 2018 as férmulas nutricionais a FS,
FEH com ou sem lactose e FAA para criancas de 0 a 24 meses com
APLV, sem entretanto vincular uma marca. No SUS esta férmula FAA
esta indicada até ocorrer melhora completa dos sinais e sintomas e
negativacdo de marcadores ou quando a crianga completar 2 anos de
idade, ndo sendo seu uso indicado depois de 2 anos.

Alfaré® Nestle, conforme seu fabricante € uma formula infantil
para lactentes e de seguimento para lactentes e criancas de primeira
infancia, destinada a necessidades dietoterapicas especificas com
restricdo de lactose e a base de proteina extensamente hidrolisada.
Para lactentes e criancas de primeira infancia, de 0 a 36 meses de
idade, com alergia as proteinas intactas do leite de vaca e soja, com
comprometimento do trato gastrintestinal e/ou com restricdo a lactose.
Assim ndo tem indicacao no seu uso na adolescéncia.

Vale ressaltar que o caso trata-se de uma situagcdao complexa e
excepcional, na qual conforme relatério médico, ndo ha outra fonte de
energia toleravel na dieta da adolescente, sendo necessario manter
suplementacédo de dieta com FEH, dada a condicéo clinica. A FEH esta
disponivel no SUS, mas nao especificamente para esta indicacao,
entretanto cabivel no conceito de ser mantido seu uso até que ocorre
melhora completa dos sinais e sintomas. Entretanto néo ha de se dizer

de marcas especificas como mencionado, ja que as dietas FEH
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Pregomin e Alfaré sdo semelhantes em sua composi¢cédo e ambas séo a
base de maltose e proteina do soro do leite de vaca.
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