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RESPOSTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiza de Direito Dra. Maysa Silveira Urzedo
PROCESSO N°.: 0778190010117

SECRETARIA: Vara Unica

COMARCA: Arinos

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: P. C. S.

IDADE: 01 ano

PEDIDO DA ACAO: Férmula de Aminoéacios (Neocate ou Afimino), Latas de

espessante Thick&Easy, Latas de Polimeros de glicose (Carboors, Cartboch ou
Nutridextrin), Frascos de médulo de lipidios TCM/AGE (Nutril TCM/AGE; MCT
com AGE; Bem Vital TCM/AGE)
DOENCA(S) INFORMADA(S): K21, K52.2, Q87.0, Q66.9, Q68.1, F06.7
FINALIDADE / INDICACAO: Concessido medicamento
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRN3/1982 e 9/20.297; CRMMG
46.749, 66.687, 70.435, 72.792; CRMSP 37.902, 128.534 CRMDF 11.572 e
14.938
RESPOSTA TECNICA: RT 2019.0001235
Il = PERGUNTAS DO JUIZO: Os insumos apontados sdo indicados para o
tratamento da doenca do autor? Os insumos indicados s&o autorizados pela
Anvisa? Os insumos indicados séo fornecidos pelo SUS? Em caso negativo, ha
outros insumos similares fornecidos pelo SUS?
lIl - CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Dados do caso conforme varios relatorios medicos e nutricionais de 2018
e 2019, sendo os mais atuais de 06 e 15/05/2019, trata-se de PCS, 1 ano e 3
meses, com diagnoéstico de alergia a leite de vaca, atraso do

desenvolvimento neuropsicomotor e com outras mal-formacdes
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congénitas dos ossos do créanio e da face, além de mé&os e pés,
representada por sindrome oro-facio-digital em acompanhamento no
Hospital de Reabilitacdo de Anomalias Craniofaciais de Universidade de S&o
Paulo de Bauru. Apresenta historia de fissura palatina, hipotrofia e assimetria de
lingua, disfagia, polidactilia, hipoplasia e outras deformidades congénitas das
maos e pé, além de vémitos de dificil. Esses ultimos cessaram durante
internacdo no hospitalar em maio/2018 quando foi introduzida féormula de
aminoacidos sugerindo a APLV. Ja fez uso de medicacdo anti-refluxo e
formula anti-refluxo sem sucesso. Evoluiu com extensdo da alergia a
corantes, gluten e acidulantes, além de dermatite alérgica necessitando
permanecer com férmula aminoécidos extensa hidrolisada e concentrada
de maio a junho de 2019, devendo entdo voltar aos alimentos liberados
pelo gastropediatra. Quando utiliza leite de vaca volta a apresentar vomitos
associados a diarréia mucopurulenta, perda de peso e dermatite de pele.
Necessita do uso de férmula hidrolisada, concentrada e espessada,
formula de aminoacidos neocate ou Afamino e espessante Thick&Easy,
Unico sem tracos de leite de dieta, além de polimeros de glicose (Carboors,
Cartboch ou Nutridextrin) e modulo de lipidios TCM/AGE (Nutril TCM/AGE;
MCT com AGE; Bem Vital TCM/AGE).

Alergia alimentar € o termo utilizado para descrever as reacdes
adversas secundarias a ingestdo de proteinas de alimentos ou aditivos
alimentares. Os alérgenos alimentares sdo na sua maior parte
representados por glicoproteinas hidrossoliveis com peso molecular
variando de 10 e 70 kDa, termoestaveis e resistentes a acdo de &cidos e
proteases, que estimulam resposta imunoldgica humoral (IgE) ou celular,
como a alergia a proteina do leite de vaca (APVL).

Na APLV ocorre reacao do sistema imunologico as proteinas do leite,

principalmente a caseina (proteina do coalho) e as proteinas do soro (alfa-
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lacto albumina e beta-lactoglobulina). Existe forte associacdo de histéria
familiar de atopia, introducdo precoce de leite de vaca, infeccbes de trato
gastrintestinal em criancas de baixa idade e fatores ambientais com a APLV. A
suspeita de APLV inicia-se com a historia clinica de exposicdo a proteina do
Leite de vaca e aparecimento de sintomas de alergia. As manifestacdes clinicas
podem ser imediatas com 0s sintomas, ocorrendo até 2 horas apds a exposicao
ao alergéno, ou tardias quando os sintomas ocorrem a partir de 2 horas até
varios dias depois. As manifestacbes imediatas mediadas por IgE séo:
anafilaxia, sindrome da alergia oral, urticaria, angioedema, nauseas, vomitos,
diarréia, dores abdominais e broncoespasmo. Nas manifestac@es tardias, ndo
mediadas por IgE ou mistas, ocorrem sintomas relativos ao trato digestivo,
havendo eventuais associacdées com sintomas respiratérios como: tosse
crénica, rinoconjuntivite, estridor laringeo, asma e/ou sintomas cutaneos
como urticaria e dermatite atépica. Os sintomas relativos ao trato digestivo
sado decorrentes de doenca do refluxo gastroesofagico, proctocolite,
enteropatia, enterocolite, constipacéo intestinal crénica e exacerbacédo de
coOlicas do lactente associada a recusa alimentar e a desaceleracao
ponderal, que ndo responde as medidas de apoio ou medicamentosas. O
primeiro passo para a confirmacdo do diagndstico € orientar a exclusdo da
proteina do leite de vaca da dieta da crianca e das méaes que estejam
amamentando. O tempo de exclusédo varia de 1 a 4 semanas no maximo. Nao
ha exames complementares definitivos para o diagnostico de APLV. A
realizacdo de exames complementares (Dosagem de Ig E e Teste Cutaneo
de Leitura Imediata - TC) € necessaria apenas como apoio na avaliacao de
gravidade ou no diagnostico diferencial na APLV ndo mediada por
IgE,sendo raramente é indicada. Estes exames devem ser interpretados
por meédico alergologista ou gastroenterologista.

A APLV esta relacionada com a imaturidade fisiolégica presente nos
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2 primeiros anos de vida e tende a desaparecer com o crescimento. Dessa
forma, a exclusdo da proteina alergénica da dieta pelo tempo necessario para
adquirir tolerancia € a unica forma de tratamento da APLV. Cerca de 90% dos
portadores APLV vao adquirir tolerancia imunolégica até 2 a 3 anos de
idade e ndo mais apresentardo alergia. Na APLV néo IgE mediada, propde-
se reintroducao do leite de vaca de forma gradativa. Na maioria das
situacdes, ha aquisicdo de tolerancia as proteinas do leite de vaca até o
terceiro ano de vida.

A conduta na APLV baseia-se em trés pontos fundamentais: excluséo
da(s) proteina(s) alergénica(s) da dieta; prescricdo de dieta substitutiva
gue proporcione todos 0s nutrientes necessarios em criancas até 6 meses;
prescricdo de alimentacdo complementar até 24 meses de vida. A excluséao
das proteinas do leite de vaca devem ser total, inclusive para a mée 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 formulas nutricionais recomendadas sdo a base de: soja,
proteina extensamente hidrolisada com ou sem lactose e de aminoacidos.
Formulas nutricionais a base de soja (FS) ndo sdo recomendadas para
criangas menores de 6 meses devido aos riscos de efeitos adversos, sendo
indicadas como primeira op¢gdo somente para criangcas de 24 meses com
APLV mediadas por IgE. Formulas nutricionais a base de proteina
extensamente hidrolisada (FEH) s&o bem toleradas em 90% dos casos de
criancas menores de 6 e em 95% das criancas acima de 6 meses sendo a
primeira opgao para todas as criancas até 24 meses com APLV ndo mediada
por IgE. Esta também € a opcéo para todas as criancas com APLV ndo mediada
por IgE. Para as criancas que nao toleram as FEH e as criancas com APLV
com sintomas graves (desnutricdo protéico-energética moderada ou grave,

colite, enterocolite, esofagite sangramento intestinal intenso e anemia
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grave, dermatite atépica grave e generalizada, hipoproteinemia) e
comprometimento no crescimento devem ser usadas as férmulas
nutricionais a base de aminoacidos (FAA). ApGs a recuperacao do quadro e
da funcédo intestinal, poder-se-4 cogitar a possibilidade de substituicdo
pelas formulas extensivamente hidrolisadas. Caso a criangca em uso da FAA
persistam como os sintomas apos 15 dias de tratamento, o diagndstico de APLV
deve ser desconsiderado, o tratamento suspenso e a crianga encaminhada ao
gastroenterologista.

Os beneficios esperados com o uso das férmulas nas criancas com
APLV sé&o: melhoria e remissao dos sintomas; adequado desenvolvimento
e crescimento da crianca; melhoria da qualidade de vida da crianca e da
familia. A suspenséo/alta do tratamento ocorrera quando ocorrer melhora
completa dos sinais e sintomas e negativagcdo de marcadores ao longo da
conduta adotada ou quando a criangca completar 2 anos de idade.

No Sistema Unico de Salde — SUS a CONITEC recomendou a
incorporar as formulas nutricionais a FS, FEH com ou sem lactose e FAA
para criancas de 0 a 24 meses com APLV, conforme as indicac¢des
descritas acima.

Os espessantes sado aditivos alimentares com as funcOes de
espessar e estabilizar, proporcionando a textura desejada ao alimento.
Mesmo em baixas concentracdes sao capazes de aumentar a viscosidade de
solugdes, emulsdes e suspensdes, melhorando a textura e a consisténcia
dos produtos. S&o uma das ferramentas no tratamento da disfagia e deve
ser modificado de acordo com o grau da disfagia, estado nutricional,
aceitacao alimentar e morbidade do paciente.

O Sistema Unico de Saude SUS, nao trata as dietas e aditivos como
medicamentos, assim nao existe legislacdo nacional determinando o

fornecimento da dieta ou complemento alimentar (espessantes) para uso
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domiciliar. H& regulamentacdes loco-regionais como a de Belo Horizonte, que
construiu diretrizes para orientar o manejo da dieta na disfagia do usuério
cuidador fornecendo alternativas de modificacdo da consisténcia das dietas.

Vérios artificios podem ser utilizados para alterar a consisténcia das
dietas que permitam modificacdo em sua apresentacdo, como 0 uso de
espessantes. Essas modificacdes devem atender as condi¢cdes clinicas do
paciente contribuindo para a melhora da qualidade da alimentacéo, de modo
a beneficiar o paciente. Existem dois tipos de espessantes conforme sua forma
de preparo espessantes naturais (caseiros) e artificiais (industrializados).
Os espessantes caseiros agregam valor nutricional aos alimentos e
preparacfes e consistem em produtos alimenticios que exigem manipulacéo
para coccdo ou liquidificacdo para atingir a consisténcia e textura. Tem como
beneficios ser uma alternativa mais simples, segura e de menor custo em
relacdo aos espessantes industrializados. Os espessantes artificiais
(industrializados) s&o compostos basicamente de amido de milho
modificado, maltodextrina, goma xantana, goma gelana, goma guar,
dextrana, carragena, carboximetilcelulose. Por representarem como fibra
soluvel prebiotica, podem formar solucfes viscosas e géis quando dissolvida em
agua. As fibras sollaveis tém alta capacidade de retencdo de dgua no estbmago
e intestino, aumentam a viscosidade do bolo alimentar influenciando
diretamente na taxa de digestdo e absorcdo de nutrientes. Sao
relacionados com constipacdo, ressecamento das fezes, alteracbes na
microbiota, no controle da glicemia, do colesterol e da regulacao do
apetite. Duas pesquisas de 2012 revisaram casos de desenvolvimento de
enterocolite necrotizante relacionada a Obito existindo a recomendacdo de néo
consumir se produtos espessados com goma xantana até 1 ano de idade.
Também o polissorbato 80, pectina, goma de alfarroba e a carboximetilcelulose

sao capazes de alterar a composicado da microbiota intestinal de animais,
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levando a uma discreta inflamacgé&o do intestino que pode gerar obesidade,
sindrome metabdlica e doencas inflamatérias intestinais cronicas.
Consequentemente, atualmente ndo existe consenso com evidéncias de
beneficos do uso de espessantes industrializados em criancas em
situacdes de disfagia ou refluxo gastroesofagico uma vez que ndo se
conhece a fundo seus efeitos a longo prazo, existindo pouca justificativa,
para 0 uso ou recomendacdo até que dados de seguranca reconfortantes
estejam disponiveis nesta populacéao.

O espessante Thick&Easy é um espessante instantaneo de alimentos e
bebidas, frias ou quentes, a base de amido de milho modificado. O amido de
milho é a base de vérias opcdes de farinhas alimentares disponiveis no
mercado isentas de gluten, lactose, proteinas .

Polimeros de glicose e modulo lipidico sdo mdédulos de glicose ou
triglicerideo usados como suplementos em pessoas com necessidades
energéticas aumentadas ou para aquelas que nao sejam capazes de
satisfazer suas necessidades caléricas com uma dieta normal. O MCT é um
modulo de triglicerideos de cadeia média (TCM) enriquecido com &cidos graxos
essenciais, um tipo de gordura que nédo € produzido pelo organismo. O TCM ¢ facilmente
absorvido e rapidamente utilizado como fonte de energia pelo figado, ndo sendo estocado
na forma de gordura. E indicado para pessoas com distirbios no figado ou
pancreas, desnutricdo, que precisam aumentar a oferta caldrica da dieta com
uma fonte de rapida absorcdo. Os poliimeros de glicose sdo modulos de
carboidrato que disponibilizam rapidamente energia. Ambos podem ser
acrescidos nas dietas por modificagbes em sua composicdo com

alimentos in natura ricos em glicose ou triglicerideos.

Conclusao: No presente caso, trata-se de crianca de 15 meses apresentando

sindrome oro-facio-digital com varias mal formagdes relacionadas essa
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sindrome, alergia ao leite de vaca e atraso do desenvolvimento
neuropsicomotor. Tem prescricdo de formula aminoacidos hidrolisada,
concentrada e espessada, espessante Thick & Easy, Unica sem tracos de
leite de dieta, polimeros de glicose e mddulo de lipidios.

APLV é o termo utilizado para descrever as reacOes adversas
secundérias a ingestdo de proteinas de alimentos ou aditivos alimentares
derivados do leite de vaca. Sua abordagem baseia-se em trés pontos
fundamentais: exclusdo da(s) proteina(s) alergénica(s) da dieta; prescricédo
de dieta substitutiva que proporcione todos 0s nutrientes necessarios em
criancas até 6 meses; prescricdo de alimentacdo complementar até 24
meses de vida. As férmulas nutricionais recomendadas nessa idade séo
FEH e FAA. Para as criancas que nao toleram as FEH e as criangas com
APLV com sintomas graves (desnutricdo proteico-energética moderada ou
grave, colite, enterocolite, esofagite sangramento intestinal intenso e anemia
grave, dermatite atépica grave e (generalizada, hipoproteinemia) e
comprometimento no crescimento devem ser usadas FAA. O SUS
incorporou em 2018 as formulas nutricionais & FS, FEH com ou sem lactose e
FAA para criancas de 0 a 24 meses com APLV.

Atualmente néo existe consenso com evidéncias de beneficos do uso
de espessantes industrializados em criancas em situacdes de disfagia ou
refluxo gastroesofagico uma vez que ndo se conhece a fundo seus efeitos
a longo prazo, existindo pouca justificativa, para o uso ou recomendacao ate
gue dados de seguranca reconfortantes estejam disponiveis nesta populacéo.

Polimeros de glicose e modulo lipidico sdo médulos de glicose ou
triglicerideo usados como suplementos em pessoas com necessidades
energéticas aumentadas ou para aquelas que ndo sejam capazes de
satisfazer suas necessidades caloricas com uma dieta normal. Ambos

podem ser acrescidos nas dietas por modificacbes em sua composicao
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com alimentos in naturaricos em glicose ou triglicerideos.
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