Nota Técnica 436413

Data de conclusao: 26/11/2025 07:57:32

Paciente

Idade: 1 ano
Sexo: Masculino

Cidade: Bento Goncgalves/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 2° Nicleo de Justica 4.0 - RS

Tecnologia 436413

CID: R06.2 - Respiracao ofegante
Diagnéstico: Respiracao ofegante (R06.2)
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Produto
Registro na ANVISA? Sim
Situacao do registro: Valido
Descricao: formula anti-refluxo

O produto esta inserido no SUS? Néao

Outras Tecnologias Disponiveis
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Tecnologia: formula anti-refluxo

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Atualmente, o Sistema
Unico de Salde (SUS) nao dispde de um programa nacional especifico voltado & dispensagao
ambulatorial de formulas nutricionais, dietas enterais ou suplementos alimentares. No Rio
Grande do Sul a Resolugao N° 216/14 - CIB/RS regulamenta o protocolo de dispensacéao de
formulas infantis, dietas enterais, suplementos e modulos alimentares, conforme critérios
especificos que incluem comprometimento nutricional (para criangas: escore-z < -2) e
impossibilidade de aleitamento materno, entre outros. No entanto, a oferta de férmula
antirrefluxo ndo esta prevista (6).

Custo da Tecnologia

Tecnologia: formula anti-refluxo
Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: férmula anti-refluxo

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Os espessantes alimentares séo
substancias adicionadas as preparacbes alimentares, com o0 objetivo de aumentar sua
viscosidade, tornando o liquido mais espesso (7). A tecnologia pleiteada consiste em férmula
infantil, espessada industrialmente, com a proposta de reduzir a frequéncia dos episddios de
regurgitacdo em lactentes com refluxo gastroesofagico, como alegacao de saude (8,9). Os
principais tipos de espessantes utilizados nesse tipo de férmula incluem derivados de cereais,
como arroz e milho (amido de milho), gomas vegetais, como goma guar, goma jatai e goma de
alfarroba (carob bean gum), além do alginato. O mecanismo de acéo dos espessantes esta
relacionado ao aumento do “peso” e da aderéncia do alimento dentro do estébmago, dificultando
o retorno do conteudo gastrico para o es6fago. Acredita-se que esse efeito ocorre porque a
maior viscosidade do leite ou férmula espessada mantém o alimento por mais tempo no
estbmago e facilitando sua digestao antes de qualquer eventual regurgitacéo (7).

Uma revisao sistematica com meta-analise publicada pela Cochrane Database of Systematic
Reviews, avaliou a efetividade e seguranca do uso de espessantes alimentares para o manejo
do refluxo gastroesofagico (DRGE) em lactentes até seis meses de idade. O estudo inclui
ensaios clinicos randomizados comparando férmulas espessadas com férmulas padrdao (nao
espessadas) em lactentes a termo, predominantemente alimentados por férmula. Foram
incluidos oito ensaios clinicos, totalizando 637 lactentes, a maioria sem comorbidades e
apresentando sintomas tipicos de regurgitacdo. Os resultados mostraram que o uso de
formulas espessadas reduziu significativamente o numero de episodios diarios de regurgitacao
em cerca de duas ocorréncias por dia (diferenca média = —-1,97 episodios/dia; IC95% -2,32 a
-1,61; evidéncia de certeza moderada) e aumentou em 2,5 vezes a probabilidade de o lactente
tornar-se assintomatico (RR = 2,50; IC95% 1,38-4,51; evidéncia de baixa certeza). Em
parémetros objetivos, observou-se melhora moderada nos resultados de pHmetria esofagica,
com reducao média de 5,08% no tempo total de refluxo acido (pH < 4) e diminuicao na duragao
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dos episddios mais longo de refluxo acido detectado pela pHmetria, em relacdo ao grupo
controle (reducdo média de 12,41 minutos [IC95% -23,25 a -1,58 minutos]), embora com
evidéncia de baixa qualidade devido ao pequeno niumero de estudos e amostras. Em termos
de seguranca, ndo foram relatados eventos adversos graves; apenas diarreia leve e
autolimitada foi descrita em alguns casos, sem diferencas significativas entre grupos (7).

Uma overview teve como objetivo sintetizar as evidéncias sobre as caracteristicas, eficacia e
seguranca das férmulas infantis espessadas (antirregurgitacdo) no manejo de lactentes com
regurgitacdo e doenca do refluxo gastroesofagico (DRGE). O estudo comparou diferentes
agentes espessantes — como amido de arroz, amido de milho e goma de alfarroba
(carob/locust bean gum) — e discutiu aspectos de digestibilidade, tempo de esvaziamento
gastrico e parametros de refluxo medidos por pHmetria e impedancia esofagica. Os resultados
apontaram que as féormulas espessadas reduzem em aproximadamente 50% o0 numero diario
de episodios de regurgitacéo, além de melhorar sintomas associados como choro, irritabilidade
e ganho ponderal. Em meta-analises e ensaios randomizados, observou-se reducdo média de
2 a 3 episodios de regurgitacdo por dia e aumento do peso entre 3,5 e 3,7 g/dia em
comparagcdo com férmulas padrdo. Quanto a seguranca, ndo foram identificados eventos
adversos graves, sendo os mais comuns diarreia leve associada a goma de alfarroba e
constipacédo leve em concentracbes elevadas de amido de arroz. Estudos demonstraram
crescimento e parametros laboratoriais normais com o uso de formulas espessadas. O artigo
também alertou para o uso restrito dessas formulas em prematuros, devido ao risco potencial
de enterocolite necrosante e alteracbes metabdlicas. O estudo menciona que férmulas com
goma de alfarroba devem ser excluidas da alimentacdo de prematuros ou recém-nascidos de
baixo peso, citando que, em 2011, a Food Drug Administration (FDA) emitiu um alerta sobre o
uso de espessantes contendo goma xantana (outro tipo de espessante) em prematuros, devido
a associacao com enterocolite necrosante. Cabe ressaltar que ndo ha um consenso sobre a
idade segura para o uso de formulas espessadas em prematuros (10). Especificamente sobre
as tecnologias indicadas no presente pleito, os fabricantes ressaltam que seu uso em menores
de um ano de vida deve ocorrer somente sob expressa indicacédo de médico ou nutricionista.
Um estudo prospectivo, controlado e randomizado comparou a eficacia e seguranca de uma
formula infantil pré-espessada com uma férmula convencional espessada em domicilio com
amido de milho para o tratamento do refluxo gastroesofagico (RGE) em lactentes. Foram
incluidas 100 criangas com menos de 12 meses, ndo alimentadas exclusivamente com leite
materno, acompanhadas por trés meses no Ambulatorio de Gastroenterologia Pediatrica do
Hospital das Clinicas da UFMG. As criangas foram distribuidas aleatoriamente entre os dois
grupos e avaliadas quanto a frequéncia de regurgitacdes, vomitos e sintomas gastrointestinais
associados (diarreia, constipacdo, colicas e distensdo abdominal). O diagnéstico clinico de
RGE foi baseado na presenca de sintomas tipicos, e os desfechos foram categorizados como
cura, melhora clinica, estabilidade ou piora, sendo analisados por regresséo logistica ordinal.
Os resultados mostraram proporcées semelhantes de cura e melhora clinica entre os grupos:
52,1% de cura no grupo férmula pré-espessada e 40,5% no grupo com férmula espessada
caseiramente, diferenca ndo estatisticamente significativa (p=0,297). A melhora de sintomas
(reducdo =50% das regurgitacées e vomitos) foi observada em aproximadamente 78% das
criancas em ambos os grupos, também sem diferenca relevante (p=1,00). Nao foram
registrados eventos adversos graves, e a aceitacao das férmulas foi satisfatéria em ambos os
tratamentos. Os autores concluiram que tanto a férmula pré-espessada quanto o
espessamento caseiro com amido de milho foram eficazes e seguros no controle do refluxo
gastroesofagico em lactentes, apresentando resultados clinicos equivalentes. No entanto,
destacaram que a formula industrializada pré-espessada apresenta melhor equilibrio nutricional
e menor risco de erro de preparo (11).
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E importante destacar que além do espessamento manual com ingredientes culinarios (amido),
ha disponivel os espessantes comerciais, isto é, produtos utilizados unicamente para o
espessamento manual de preparacdes caseiras. No entanto, no Brasil, esses produtos n&o séao
aprovados para uso em lactentes prematuros e em criangcas a termo, em geral, sdo
recomendadas a partir de 36 meses de idade (12).

ltem Descricéo Quantidade Valor Unitario Valor Total

Formula infantil1 lata de 800g 35 R$ 103,94 R$ 3.637,90
antirrefluxo/

antirregurgitacéo

para lactentes de

0 a 12 meses

As alternativas de férmulas nutricionais pleiteadas sao produzidas, respectivamente, pela
Danone Nutricia Brasil Ltda. e pela Nestlé Brasil Ltda., comercializadas sob a marca Aptamil e
NAN Sciencepro, ambas em latas de 800g. Trata-se de um produto alimentar com finalidade
dietoterapica especial, enquadrado na categoria n&o sujeita a regulacéo de precos conforme a
Lei n° 10.742/2003 e a Resolucédo CMED n° 02/2018. O referido produto néo é disponibilizado
pelo Sistema Unico de Saude (SUS), ndo constando nas tabelas de precos oficiais da ANVISA
nem nos registros de aquisicdo do DATASUS. Diante da auséncia de valores de referéncia
oficiais, foi adotado o menor preco apresentado no processo (Evento 1, ORCAM11, Pagina 2)
para estimar o custo para cinco meses de tratamento.

O National Institute for Health and Care Excellente (NICE) menciona que o refluxo
gastroesofagico € um fenémeno fisioldbgico comum em bebés, caracterizado pela regurgitacao
frequente apds as mamadas, e geralmente nao requer investigacao ou tratamento especifico,
pois tende a se resolver espontaneamente até o primeiro ano de vida. No entanto, quando o
refluxo evolui para doencga do refluxo gastroesofagico, com sintomas de desconforto intenso ou
complicagdes como esofagite, pneumonia aspirativa ou crescimento prejudicado, é necessario
realizar uma avaliagéo clinica detalhada e considerar intervengdes apropriadas. O NICE
enfatiza a importéncia de identificar sinais de alerta (“red flags”) que possam indicar outras
condicbes graves, recomenda uma abordagem escalonada no manejo do paciente —
priorizando medidas ndao farmacologicas, como ajustes na alimentacdo e uso de férmulas
espessadas — e restringe o uso de medicamentos como inibidores de acido ou pro-cinéticos
apenas para casos selecionados, sempre sob supervisao especializada. Além disso, destaca
que exames invasivos e cirurgias devem ser reservados para situagdes especificas e apos
falha das abordagens iniciais, garantindo assim uma conduta segura e baseada em evidéncias
para criangas e jovens com sintomas de refluxo (13).

Nao foram encontrados estudos de custo-efetividade sobre o uso da tecnologia no contexto em
tela, sob a perspectiva brasileira, tampouco avaliagdo econémica emitida por agéncias
internacionais de avaliagcao de tecnologia em saude.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Redugcao do niumero de episodios diarios
de regurgitacdo, aumento em 2,5 vezes a probabilidade de o lactente tornar-se assintomatico,
melhora nos resultados de pHmetria esofagica, e diminuicdo na duracédo dos episddios de
refluxo.

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao
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Tecnologia: formula anti-refluxo
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: A parte autora, lactente de sete meses, apresenta quadro clinico complexo, com
histérico de prematuridade, disfagia (CID R13), doenca do refluxo gastroesofagico, episddios
recorrentes de broncoaspiracao e trés internagdes em unidade de terapia intensiva pediatrica,
associado a sintomas persistentes de regurgitacao e desconforto respiratério (CID R06.2). Os
registros clinicos e os laudos assistenciais indicam melhora ap6s a introdugdo da férmula
infantil espessada, com reducéo dos episddios de regurgitacdo, melhora respiratéria e evolugcéao
ponderal adequada, sustentando beneficio clinico observado na pratica.

Evidéncias cientificas disponiveis, incluindo revisbes sistematicas e ensaios clinicos
randomizados, demonstram que formulas espessadas reduzem a frequéncia diaria de
regurgitacdo e podem melhorar pardmetros relacionados ao refluxo gastroesofagico, sendo
uma intervencdo recomendada em lactentes com sintomas persistentes apesar de medidas
conservadoras habituais. Contudo, tais estudos apresentam limitacbes metodologicas, curto
tempo de seguimento e, majoritariamente, avaliam desfechos substitutos (reducéo de
regurgitacdo e melhora de sintomas), com menor robustez em relagdo a desfechos clinicos
mais graves, como broncoaspiracdo e necessidade de hospitalizacdo. De maneira geral, a
certeza da evidéncia varia de moderada a baixa, especialmente para os desfechos clinicos
mais relevantes.

Apesar dessas limitagdes, diante do quadro clinico individual e do racional terapéutico
respaldado por evidéncias cientificas disponiveis, ainda que com certeza moderada a baixa
para desfechos graves, conclui-se que ha justificativa clinica e técnica para a manutencao da
formula infantil espessada até o primeiro ano de vida, como medida segura e potencialmente
protetora frente ao risco de recorréncia de eventos respiratorios e prejuizo nutricional.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacodes: Inicialmente, cabe observar que NAN AR® e Aptamil RR® séao produtos
designados pelas suas marcas comerciais, em desacordo com os Enunciados 12, 15 e 67 das
Jornadas de Direito da Saude do Conselho Nacional de Justica. Por essa razdo, serao
referidos neste documento pela respectiva descricdo genérica, comum a ambos: férmula
antirrefluxo (ou antirregurgitacao).

A parte autora, atualmente com 7 meses de vida, apresenta quadro clinico complexo
caracterizado por respiracdo ofegante/lactente sibilante (CID RO06.2), disfagia (CID R13),
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doenca do refluxo gastroesofagico, além de historico de prematuridade e broncoaspiragdo, com
diagnostico estabelecido de forma clinica durante internacdo em Unidade de Terapia Intensiva
(UTI), com trés internacées em UTI pediatrica devido a episédios de broncoaspiracao (Evento
1, INIC1, Pagina 2; Evento 11, NOTATEC1, Pagina 1). O diagndstico foi confirmado por meio
de relatérios médicos e avaliacao clinica durante as internagdes, sendo documentado que a
crianca necessita exclusivamente da formula com espessamento para evitar regurgitacéo e
risco de aspiracdo, conforme laudo médico que atesta melhora do ganho de peso e dos
sintomas apo6s o inicio do uso da férmula antirrefluxo, com indicacdo de dieta espessada
realizada por fonoaudiélogo (Evento 1, LAUDOG6; DECLS8, Pagina 1). O menor encontra-se
atualmente em uso da formula postulada, apresentando resposta terapéutica favoravel, com
melhora do ganho ponderal (ndo especificado) e reducdo dos sintomas, sendo prescrita a
utilizagdo de 7 latas de 800g por més da formula infantil antirrefluxo, em regime de uso
continuo pelo periodo de 7 meses, até completar um ano de vida. A Secretaria Municipal de
Saude declarou que a formula n&o é disponibilizada pelo SUS (Evento 1, DECL10, Pagina 1).
Cabe ressaltar que o autor ja teve um parecer favoravel em uma nota técnica anterior (Evento
11, NOTATECA1, Pagina 1). Atualmente, ha concessdo de antecipacéo de tutela, deferida em
primeira instancia pela Justica Estadual em 23/09/2025, determinando ao Estado do Rio
Grande do Sul e ao Municipio de Bento Gongalves o fornecimento da formula infantil
antirrefluxo na quantidade prescrita (Evento 27, DESPADEC1, Péagina 1,2).

O codigo R06.2 da Classificagao Internacional de Doencas (CID-10) refere-se a “dispneia e
dificuldade respiratoria”. No contexto pediatrico, este cddigo pode ser aplicado a lactentes que
apresentam respiracéo ofegante associada a sibilancia recorrente, disfagia e doenca do refluxo
gastroesofagico (DRGE), uma vez que essas condi¢cdes frequentemente coexistem e se inter-
relacionam. O lactente sibilante caracteriza-se pela presenca de chiado persistente ou
recorrente nos primeiros dois anos de vida, sendo um quadro comum que afeta até metade das
criangas nessa faixa etaria. A fisiopatologia envolve vias aéreas pequenas e reativas, além de
possiveis episédios de microaspiracao decorrentes de refluxo ou degluticdo alterada, que
agravam a irritacdo e a obstrucéo broénquica (1).

A DRGE em lactentes ocorre quando o refluxo fisioldgico torna-se patoldgico, produzindo
sintomas relevantes como regurgitacdo frequente, choro intenso, arqueamento do tronco,
tosse, engasgos e dificuldade respiratoria. Estudos mostram que o refluxo pode atuar como
cofator em quadros respiratérios, contribuindo para tosse crénica, sibilancia e respiragao
ofegante, embora a relagdo causal ainda seja tema de debate (2,3). O mecanismo provavel
envolve microaspiracao de conteudo gastrico, irritagcdo tragueobrénquica e reflexos vagais que
induzem broncoconstrigao.

A disfagia orofaringea também apresenta alta incidéncia em lactentes com sintomas de DRGE.
Em estudo de Fishbein et al. (2013), 39 dos 67 lactentes avaliados por sintomas de refluxo
apresentaram alteracdes na degluticdo, e a maioria teve confirmacéo radiolégica. Esse achado
reforca o papel da degluticao ineficaz como fator contribuinte para aspiracéo e agravamento de
sintomas respiratorios. Assim, a associacéo entre disfagia, refluxo e sibiléncia caracteriza um
quadro multifatorial (4).

Em relacdo ao progndéstico, a maioria dos lactentes apresenta melhora espontédnea dos
sintomas de refluxo e sibilancia ao longo do desenvolvimento, entre 2 e 3 anos de idade. No
entanto, a persisténcia de disfagia e refluxo pode prolongar a necessidade de suporte e
aumentar o risco de complicacdes respiratorias e hospitalizagdes. O reconhecimento precoce
dessas interacdes fisiopatoldgicas é importante para o manejo adequado e para a definicdo de
condutas médicas (5).
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