Nota Técnica 517448

Data de conclusao: 20/05/2026 20:49:14

Paciente

Idade: 0 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Carazinho/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 517448

CID: P07.2 - Imaturidade extrema
Diagnéstico: P07.2 Imaturidade extrema
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 hipercalérica

O produto esta inserido no SUS? Néao

Outras Tecnologias Disponiveis
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Tecnologia: formula hipercal6rica

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: a Secretaria Estadual
da Saude do Rio Grande do Sul dispée de protocolo préprio que prevé a dispensacéo de
formulas nutricionais padréo e especiais, para criangas com condi¢cdes clinicas especificas e/ou
escore-z < -2. Além disso, no ambito da Atencdo Primaria a Saude, ha acompanhamento
clinico e nutricional, orientacdo alimentar e monitoramento do crescimento, visando a
prevencao e o manejo da desnutricdo infantil, conforme diretrizes do Ministério da Saude (7).

Custo da Tecnologia

Tecnologia: formula hipercal6rica
Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: formula hipercalérica

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A tecnologia pleiteada consiste em
formula infantil nutricionalmente completa para alimentacdo por via oral e enteral. Possui
composicao hipercal6rica, com densidade de 1 kcal/mL, e isotbnica (osmolaridade de 320
mOsm/L de &gua), caracterizando-se como formula para condicdes dietoterapicas especificas
em que ha aumento do gasto (taxa) metabdlico ou restricao de liquidos, como na desnutricao,
no pré e no pos-operatorios, na cardiopatia congénita e na fibrose cistica. E isenta de sacarose
e gluten e enriquecidas com vitaminas e minerais em quantidades adequadas para suprir as
necessidades nutricionais de criancas de 0 a 36 meses de idade. Nao consiste em férmula
infantil desenvolvida exclusivamente para lactentes prematuros (8,9).

Uma revisdo Cochrane avaliou os efeitos da formula enriquecida em nutrientes, em
comparacao com a férmula padrdo, sobre o crescimento e o desenvolvimento de recém-
nascidos prematuros apds a alta hospitalar (10). Foram incluidos 16 ensaios clinicos
randomizados (ECR), totalizando 1.251 lactentes, com qualidade metodolédgica variavel. Os
ensaios (n= 5) que compararam a alimentacdo com férmula para prematuros (cerca de 80
kcal/100 mL) a férmula padrdao (aproximadamente 67 kcal/100 mL) demonstraram maiores
taxas de crescimento ao longo da infancia, com diferencas nas médias ponderadas de cerca de
500 g no peso, 5 a 10 mm no comprimento e aproximadamente 5 mm no perimetro cefalico aos
12 a 18 meses de idade corrigida. Entretanto, ainda ndo esta claro se essas diferengas
persistem na infancia tardia. Apenas um ensaio conduzido em 1992 avaliou o desfecho de
tolerancia gastrointestinal, ndo relatando diferenca entre as tecnologias para presenga de
vomitos, regurgitacdo e habito intestinal. As avaliacbes pelo sistema GRADE indicaram
evidéncia de qualidade moderada, sendo a imprecisdo das estimativas e a inconsisténcia
(elevada heterogeneidade) dos achados as principais limitagoes.

Outra revisdo Cochrane avaliou os efeitos da alimentagdo com férmula enriquecida em
nutrientes versus formula padrao sobre o crescimento e 0 desenvolvimento de recém-nascidos
prematuros (11). Foram incluidos 7 ECRs, totalizando 590 recém-nascidos prematuros. As
metanalises dos pardmetros de crescimento durante a internagdo foram limitadas pela
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heterogeneidade estatistica entre os estudos. Nao houve evidéncia de efeito sobre o tempo
necessario para recuperar o peso de nascimento (diferenca de médias [DM] -1,48 dias; 1C95%
-4,73 a 1,77). Evidéncias de baixa certeza, devido a heterogeneidade alta-moderada e a
incerteza relacionada a randomizacéo e mascaramento dos ensaios, sugerem que 0 uso de
formulas enriquecidas em nutrientes pode aumentar as taxas de ganho de peso durante a
internacao (DM 2,43 g/kg/dia; IC95% 1,60 a 3,26) e promover maior crescimento do perimetro
cefalico (DM 1,04 mm/semana; IC95% 0,18 a 1,89). N&o foi observado efeito significativo sobre
a taxa média de ganho de comprimento (DM 0,22 mm/semana; 1C95% -0,70 a 1,13). Os
desfechos secundarios relacionados a tolerancia gastrointestinal ndo foram relatados pelos
ensaios, impossibilitando a avaliagdo por esta revisdo sistematica. Cabe destacar que poucos
participantes eram extremamente prematuros, de extremamente baixo peso ao nascer ou
apresentavam restricdo de crescimento ao nascimento. Além disso, os estudos foram
conduzidos ha mais de 30 anos, em sua maioria financiados pela industria de férmulas, e
apresentavam amostras pequenas e limitagdes metodologicas (incluindo auséncia de
mascaramento). Ainda, devido a falta de protocolo registrado a priori, ndo foi possivel avaliar de
forma confiavel se ocorreu relato seletivo dos resultados. Todos esses fatores podem introduzir
viés nas estimativas de efeito.

ltem Descricéo Quantidade Valor Unitario* Valor Total
Férmula infantilLata 400g 180 R$ 158,39 R$ 28.510,20
para lactentes e

de seguimento

para criancas de
primeira  infancia
destinada a
necessidades
dietoterapicas
especificas com 1
kcal/ml.

*Orcamento de menor valor (Evento 1, ORCAMS5, Pagina 2).

A tecnologia pleiteada é produzida pela Danone Ltda, na forma de apresentacao pd, em lata de
400 g. Por tratar-se de um produto alimentar, ndo esta sujeito a regulagao de precos, conforme
Lei n° 10.742/2003, portanto, ndo ha base oficial de valor para estimar o custo. Em consulta ao
Painel de Precos da Saude, em abril de 2026, nao foi localizado registro de compra publica da
tecnologia no ultimo ano. Dessa forma, a tabela acima foi elaborada com base no orgcamento
de menor valor, juntado aos autos pela parte autora, e na prescricdo médica. A tabela acima
demonstra o custo para um ano do tratamento pleiteado.

Nao foram encontrados estudos de custo-efetividade sobre o uso da tecnologia no contexto em
tela, nem avaliacdo econbmica de agéncias nacionais ou internacionais de avaliacdo de
tecnologia em saude.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: evidéncias limitadas sugerem que 0 uso
de férmulas para prematuros apés a alta hospitalar pode aumentar as taxas de crescimento até
0s 18 meses de idade corrigida.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao
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Tecnologia: formula hipercalérica
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Ressalta-se que, durante o primeiro ano de vida, a férmula infantil constitui
alternativa nutricional adequada, indispensavel e tecnicamente recomendada para lactentes
impossibilitados de receber aleitamento materno, por se tratar de alimento especialmente
formulado para atender as necessidades nutricionais dessa faixa etaria. No entanto, no caso
em tela, observa-se paciente prematuro pleiteando férmula infantil hipercalérica, enquanto as
evidéncias disponiveis sao limitadas, sugerindo um possivel aumento das taxas de crescimento
até cerca de 18 meses de idade corrigida, sem demonstracdo consistente de beneficios a
longo prazo.

Ademais, conforme documentacdo médica apresentada, ndo foram fornecidas informacoes
sobre o perimetro cefélico, comprimento, indice de massa corporal (IMC) e curva de
crescimento para criangas nascidas prematuras, bem como sobre o tipo de formula, volume
administrado, frequéncia e tempo de uso, informacgdes essenciais para caracterizar eventual
refratariedade as formulas utilizadas e para a adequada avaliacdo do baixo ganho de peso na
prematuridade.

Diante dessas lacunas, manifestamo-nos de forma desfavoravel ao pleito em tela.

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 Informacoes: Inicialmente, cabe observar que Infatrini® é um produto designado pela
sua marca comercial, em desacordo com os Enunciados 12, 15 e 67 das Jornadas de Direito
da Saude do Conselho Nacional de Justica. Por essa razéo, sera referido neste documento
pelo respectivo descritivo genérico: formula infantil hipercalérica.

Trata-se de paciente com prematuridade extrema (23 semanas), com peso ao hascimento de
620 g, com idade cronolégica de 7 meses e 4 dias de vida, correspondendo a idade corrigida
de 3 meses e 10 dias, conforme laudo médico datado de 12/01/2026 (Evento 1, LAUDO2,
Pagina 5). Apresenta, conforme relato, pouca aceitacdao da férmula infantil e dificuldade no
ganho de peso com formula infantil de rotina. Em laudo médico datado de 06/02/2026 (Evento
1, LAUDO2, Pagina 3), foi indicada férmula hipercalérica com o objetivo do paciente atingir
ganho ponderal adequado, saindo do quadro atual de muito baixo peso para a idade, segundo
peso corporal na data do laudo de 5.920g para idade cronolégica de 7 meses e 29 dias; escore-
z abaixo de -3).

Cabe ressaltar, contudo, que a avaliacdo de prematuro deve ser realizada considerando a
idade corrigida em curva de crescimento para bebés a termos ou idade pds-natal em curva
especifica para prematuros, conforme orienta a Caderneta da crianca do Ministério da Saude
(1). Dessa forma, com base nas informacdes de peso e idade disponiveis no laudo médico
(Evento 1, LAUDOZ2, Pagina 3), estima-se escore-z > -2, medida distinta da informada no laudo
e compativel com peso adequado para idade.

Nao foram relatadas informacdes sobre o perimetro cefalico, comprimento, indice de massa
corporal (IMC) ou curva de crescimento para criangcas nascidas prematuras. Ainda, nao foi
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informado sobre tentativa de aleitamento materno, tipo de férmula utilizada, volume
administrado, frequéncia de uso e o tempo de utilizacdo. Nesse contexto, pleiteia o
fornecimento de férmula infantil hipercalérica.

A prematuridade corresponde ao nascimento antes de 37 semanas completas de gestacao
(menos de 259 dias) e estd associada a risco significativo de morbidade e mortalidade,
sobretudo entre os recém-nascidos extremamente prematuros, definidos por idade gestacional
inferior a 28 semanas (2). Recém-nascidos prematuros constituem um grupo populacional
extremamente heterogéneo, com diferencas relevantes entre aqueles com peso extremamente
baixo ao nascer em recuperacdo de doenca critica e os prematuros tardios ou moderados
acometidos por restricdo de crescimento intrauterino, fatores que impactam diretamente as
decisdes para a otimizagcado do manejo nutricional dos prematuros (3).

A avaliacédo de peso e comprimento de bebés prematuros deve ser realizada por curva de
crescimento especifica ou pela curva de crescimento da World Health Organization (WHO),
considerando necessariamente a correcao da idade para essa ultima. Avaliagbes que nao
seguem esses critérios podem inferir erroneamente a presenca de déficit nas medidas
antropométricas, uma vez que comparam o crescimento de criangcas prematuras, as quais
possuem padrdes fisiologicos distintos, ao de a termos (4).

O aleitamento materno e a suplementagédo com micronutrientes sdo fundamentais, para reduzir
a incidéncia de diarreia e mortalidade. Quando o aleitamento materno nao esta disponivel, a
fortificacdo da alimentacdo ou o uso de formulas enriquecidas com nutrientes tornam-se
estratégias importantes para promover um melhor crescimento (5,6). O monitoramento da
alimentagcdo do prematuro deve ser realizado por meio da mensuragao regular de peso,
comprimento e perimetro cefélico, com afericdo do peso uma a duas vezes ao dia nas
primeiras 1 a 2 semanas de vida e, posteriormente, de duas a trés vezes por semana durante o
periodo de crescimento estavel (2).
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