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Paciente

Idade: 0 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Sapiranga/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 517796

CID: P92.5 - Dificuldade neonatal na amamentacao no peito
Diagnéstico: P92.5 Dificuldade neonatal na amamentacao no peito
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

O produto esta inserido no SUS? Néao

Outras Tecnologias Disponiveis
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Tecnologia: Férmula

Descrever as opc¢coes 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 padrédo e especiais para criangas com condi¢des clinicas especificas e/ou
escore-z < -2. Além disso, no ambito da Atencdo Primaria a Saude, ha acompanhamento
clinico e nutricional, orientagdo alimentar e sobre aleitamento materno e monitoramento do
crescimento, visando a prevenc¢ao e o manejo da desnutricdo infantil, conforme diretrizes do
Ministério da Saude (16).

Custo da Tecnologia

Tecnologia: Férmula
Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: Férmula

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O produto pleiteado trata-se de
formula infantil para a alimentacao de lactentes desde o nascimento até os 6 meses de vida, a
base de proteinas intactas do soro do leite, além da adicdo de leite de vaca como fonte
proteica, com acidos graxos docosahexaenoico (DHA) e araquidénico (ARA), prebidticos e
nucleotideos. O DHA e ARA sdo acidos graxos de cadeia longa, considerados produtos
metabdlicos dos seus precursores, 0s acidos graxos essenciais linoleico e alfa-linolénico, e
estdo presentes naturalmente no leite materno (17,18). Enquanto o DHA é um componente
envolvido na maturacdo do circuito cortical no cérebro em desenvolvimento (17), o ARA é
amplamente distribuido nas membranas celulares, encontra-se em elevada concentragdo no
sistema nervoso e € utilizado na sintese de prostaglandinas e leucotrienos, atuando na
imunorregulacdo e no processo inflamatério (18,19). O DHA e o ARA acumulam-se
rapidamente no tecido cerebral da prole no ultimo trimestre intrauterino, sendo captado por
meio da transferéncia placentéaria, e durante os primeiros 2 anos de vida pos-natal, por meio do
leite materno ou de alimentos fontes, como carnes, alguns peixe ou Oleo vegetal (18). A
estratégia de suplementar DHA e ARA em férmulas infantis objetiva desenvolver um produto
com composicdo similar a do leite materno, provendo a manutencédo dos niveis fisioldgicos
desses acidos graxos e consequentemente das fungdes aos quais estes estdo envolvidos.

No Brasil, as féormulas infantis sdo regulamentadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e os componentes DHA, ARA, nucleotideos e prebidticos séao
categorizados como opcionais, devendo a sua adi¢cado seguir critérios especificos descritos na
legislagdo. Ja os acidos graxos essenciais linoleico e alfa-linolénico, precursores de ARA e
DHA, sao ingredientes obrigatorios, que devem ser adicionados em propor¢des e quantidades
minimas especificas (20). No caso em tela, tanto a tecnologia pleiteada quanto a férmula
utilizada anteriormente, e dispensacéao pela SES RS, sao enriquecidas com ARA e DHA.

N&o foram identificados estudos que comparem diferentes marcas de formulas infantis padréao
no manejo de bebés prematuros, com desnutricdo ou com sintomas gastrointestinais, como
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vomitos e diarreia. Ressalta-se, ainda, que a formula pleiteada ndo apresenta composicao de
macronutrientes diferente da férmula usada previamente

Um ensaio clinico randomizado e duplo-cego avaliou os efeitos de uma férmula enriquecida
com acidos graxos poli-insaturados de cadeia longa (AGPICL) das séries n-6 e n-3 sobre os
perfis plasmaticos de acidos graxos, estado antioxidante, além de registrar os dados de
tolerancia alimentar em recém-nascidos prematuros (21). Foram incluidos no total 46 lactentes,
sendo 29 lactentes para receber uma férmula isenta de AGPICL ou uma férmula suplementada
com AGPICL (0,5 g/100 g de gordura de metabdlitos do &cido linoleico e 0,8 g/100 g de
gordura de metabdlitos do acido alfa-linolénico). O grupo controle foi constituido por 17
lactentes amamentados ao seio. Ao final de quatro semanas, os niveis plasmaticos de DHA
nos lactentes suplementados foram significativamente maiores do que nos ndo suplementados
e semelhantes aos dos lactentes alimentados com leite materno. As concentracdes plasmaticas
de AGPICL n-6, incluindo o ARA, foram semelhantes entre os grupos. A ingestdo média diaria
de formula ou leite humano foi semelhante entre os trés grupos nos dias 0, 14 e 28 do estudo,
sem diferengas ao longo do periodo avaliado. Além disso, todos 0s grupos apresentaram boa
tolerancia alimentar, sem diferencas significativas na frequéncia de residuos gastricos, vomitos
ou evacuacdes diarias.

Uma revisdo Cochrane avaliou a seguranga e os possiveis beneficios da suplementacéo de
formulas infantis com AGPICL em recém-nascidos prematuros, considerando principalmente
seus efeitos sobre a fungao visual, desenvolvimento e crescimento (22). Foram incluidos 17
estudos com 2260 prematuros. O risco de viés variou, sendo que 10 estudos apresentaram
baixo risco na maioria dos dominios. De modo geral, os participantes eram prematuros
relativamente estaveis e mais maduros. Houve grande variacdo nos métodos, doses e
composicées das féormulas. Em sintese, ndo foram demonstrados beneficios ou prejuizos
claros a longo prazo da suplementacdo com AGPICL em prematuros.

Em relacdo aos sintomas gastrointestinais, revisdo sobre disturbios gastrointestinais em
lactentes descreve que manifestagdes como regurgitacdo, vomitos e diarreia funcional séo
frequentes nessa faixa etaria, podendo estar associadas a fatores como volume excessivo de
alimentacgao, técnica inadequada de oferta e posicionamento apés as mamadas ou ingestao de
formula. O manejo inicial baseia-se principalmente em orientagdo aos cuidadores, adequacgao
do volume e da frequéncia das mamadas/mamadeiras e ajuste da técnica alimentar (23).
Adicionalmente, tais sintomas séo considerados inespecificos e podem ocorrer em diferentes
condi¢des clinicas, sendo necesséria avaliagdo do contexto clinico e do estado nutricional para
adequada interpretacéao (24).

Por tratar-se de um alimento, e ndo de um medicamento, a férmula pleiteada néo esta sujeita a
regulacéo de preco pela CMED, conforme Lei n° 10.742/2003. N&o foram recuperados registros
de compras publicas referentes a essa tecnologia no Painel de Precos da Saude, em pesquisa
realizada em abril de 2026. Nao foram anexados orgcamentos referentes a tecnologia pleiteada.
Diante disso, nao foi possivel estimar o custo anual do tratamento.

N&o foram encontrados estudos de custo-efetividade sobre o uso da tecnologia no contexto em
tela, tampouco avaliagcbes econdmicas emitidas por agéncias internacionais de avaliagao de
tecnologia em saude.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Auséncia de beneficio em comparacao a
formula padrao quanto a frequéncia de residuos gastricos, episddios de vomitos ou numero de
evacuacoes diarias em recém-nascidos prematuros.

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

Conclusao
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Tecnologia: Férmula
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Nao foram identificados estudos que comparem férmulas infantis padrdo de
diferentes marcas comerciais no manejo da desnutricdo, da prematuridade ou de sintomas
gastrointestinais, como vomitos e diarreia, ndo havendo, portanto, evidéncia de superioridade
que justifique a indicacdo da tecnologia pleiteada em detrimento de outra formula com
composicéo nutricional equivalente. Além disso, n&do ha beneficio da formula suplementada
com AGPICL em comparacdo a férmula sem esse componente quanto a frequéncia de
residuos gastricos, episddios de vOomitos ou numero de evacuagdes diarias em recém-nascidos
prematuros. Diante da impossibilidade de aleitamento materno, o uso de férmula infantil com ou
sem DHA e ARA e compativel com a idade é uma medida prevista para a oferta de nutricdo
adequada aos lactentes.

No Rio Grande do Sul, o acesso administrativo a férmulas infantis padrao e especiais ocorre
por meio da Secretaria de Saude do Estado, conforme critérios que incluem condicdes clinicas
especificas e/ou escore-z < -2, sem possibilidade de escolha de marca comercial. Conforme
documentos disponiveis nos autos, a parte autora ja teve a sua solicitacdo deferida e acesso
ao provimento.

No caso em tela, conforme documentos médicos, ha relato de episédios de diarreia e voémitos,
apoés trocas de formulas, utilizadas por tempo ndo especificado, e em momentos distintos,
incluindo quadro de infecgdo gastrointestinal concomitante, que sugere a necessidade de
investigagcdo mais aprofundada do contexto relacionado. Cabe ressaltar que tratando-se de
formula em pd, que precisa ser reconstituida, a manipulacdo, os utensilios e a agua utilizada,
quando ndo atendem aos padrbes necessarios, podem ser fontes de contaminacéo alimentar,
gerando cenario clinico compativel com o descrito. Ainda, sintomas gastrointestinais em
lactentes sédo frequentes e inespecificos, podendo estar relacionados a multiplos fatores.

Por fim, ndo h& descricdo de medidas de crescimento - como peso, comprimento e perimetro
cefalico, conforme parametros para prematuros - que permitam avaliar a presenca de restricao
do crescimento ou desnutri¢ao.

Diante dessas lacunas e da disponibilidade de alternativa de formula infantil com formulacéo
nutricional equivalente por via administrativa, 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? Néao
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Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: Inicialmente, cabe observar que Aptamil Premium 1® trata-se de 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 razao, sera referido
neste documento pela respectiva descricdo genérica: férmula infantil padréo para lactentes de
0 a 6 meses enriquecida com prebidticos e acidos graxos araquidonico (ARA) e
docosahexaenoico (DHA).

Trata-se de paciente gemelar, nascida de 36 semanas, com 2590 gramas, 44 centimetros,
APGAR 8 (Evento 1, LAUDOG6, Péagina 8). A méae apresenta dificuldade de amamentagao
devido a reducao da producéao de leite (Evento 1, LAUDOG, Pagina 1). Apresenta historico de
internacao prévia em Unidade de Terapia Intensiva (UTI) pelo periodo de 06 dias. Segundo
laudo médico (Evento 1, LAUDOSG), evoluiu com quadro de ganho de peso inadequado,
associado a episddios de “vémitos em jato” durante uso de férmula infantil padrao
(Nestogeno®), bem como manutencédo de ganho de peso insatisfatorio com outras férmulas
artificiais previamente utilizadas (ndo especificadas). Em marco de 2026, apresentou novo
episédio de internacéo hospitalar devido a quadro de infeccdo gastrointestinal, cursando com
diarreia e comprometimento do estado geral (Evento 39, LAUDOS5, Pagina 1). Cabe destacar
que a parte autora recebeu 8 latas de formula padrdao (Nestogeno®) em 23/01/2026, por via
administrativa, fornecidas pela Secretaria da Saude do Estado do Rio Grande do Sul (Evento 4,
DESPADEC1; Evento 10, OUT2), ap0s ter obtido deferimento a solicitagdo de féormula infantil,
valido pelo periodo de 6 meses, conforme protocolo de dispensacdo Estadual. Nao ha, nos
documentos anexados aos autos, informagdes sobre peso, comprimento e perimetro cefélico,
conforme parametros para prematuros, que permitam avaliar a presenca de restricdo do
crescimento ou de desnutricdo. Nesse contexto, pleiteia o fornecimento de férmula infantil para
lactentes de 0 a 6 meses enriquecida com prebibticos e acidos graxos araquiddnico (ARA) e
docosahexaenoico (DHA), de marca comercial especifica.

A gemelaridade esta fortemente associada a prematuridade: gestacdes gemelares representam
apenas 2-3% das gestag¢des, mas respondem por pelo menos 10% dos partos prematuros (1,2)
. A prematuridade estéa associada a maior risco de morbidade e mortalidade neonatal, incluindo
complicagdes respiratérias, neurologicas e gastrointestinais, além de maior risco de sequelas a
longo prazo, como déficits neurodesenvolvimentais e dificuldades de aprendizagem (3.4). Em
relagéo aos riscos gastrointestinais, destaca-se a maior incidéncia de enterocolite necrosante
(NEC) em gémeos prematuros, especialmente naqueles nascidos entre 34 e 36 semanas,
quando comparados a recém-nascidos unicos na mesma faixa gestacional; a NEC manifesta
precocemente, nos primeiros dias de vida (3,5).

Distens&o abdominal e diarreia em lactentes s&o sintomas comuns, com etiologias que variam
de quadros autolimitados a doengas crénicas ou graves. As causas mais frequentes incluem
gastroenterite infecciosa aguda (viral, bacteriana ou, menos frequentemente, parasitaria),
intolerancia a lactose pds-infecciosa, alergia a proteina do leite de vaca, infeccées por
Clostridioides difficile (especialmente ap0s uso de antibibticos), entre outras (6-8). A
investigacédo etioldégica é indicada em casos de diarreia persistente (>14 dias), recorrente,
presenca de sangue nas fezes ou sintomas sistémicos (7.8).

A Organizacdo Mundial da Saude (OMS), endossada pelo Ministério da Saude do Brasil,
recomenda aleitamento materno por dois anos ou mais, sendo exclusivo nos primeiros seis
meses de vida da crianga (9,10). O leite materno protege contra infeccbes, como diarreia,
pneumonia e infeccéo de ouvido (otite) e, caso a crianga adoeca, a gravidade da doenca tende
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a ser menor (10,11). A quantidade de leite que a mulher produz depende principalmente do
quanto de leite esta sendo sugado pela crianca ou retirado da mama. Logo, quanto mais vezes
a crianca for ao peito e mais leite consumir, mais leite a mulher vai produzir (11).

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 férmulas enriquecidas com nutrientes tornam-se
estratégias importantes para promover um melhor crescimento (12,13). O monitoramento da
alimentagcdo do prematuro, assim como do crescimento e do ganho ponderal, deve ser
realizado por meio da mensuracdo regular de peso, comprimento e perimetro cefalico,
conforme parametros especificados para prematuros (14). Avaliacbes que ndo seguem esses
critérios podem inferir erroneamente a presenca desnutricdo, uma vez que comparam O
crescimento de criangas prematuras, as quais possuem padrdes fisioldgicos distintos, ao de a
termos (15).
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