Nota Técnica 525605

Data de conclusao: 25/06/2026 12:26:35

Paciente

Idade: 1 ano
Sexo: Feminino

Cidade: Trés Palmeiras/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 525605

CID: Q90 - Sindrome de Down
Diagnéstico: sindrome de Down
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 infantil hipercal6rica

O produto esta inserido no SUS? Néao

Outras Tecnologias Disponiveis
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Tecnologia: Férmula infantil hipercal6rica

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 (baixo peso/estatura para idade ou magreza). Além disso, no ambito da Atengao
Primaria a Saude, hd acompanhamento clinico e nutricional, orientacdo alimentar e
monitoramento do crescimento, visando a prevencdo e 0 manejo da desnutricdo infantil,
conforme diretrizes do Ministério da Saude (5).

Custo da Tecnologia

Tecnologia: Férmula infantil hipercal6rica
Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: Férmula infantil hipercal6rica

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
composicéo hipercaldrica, com densidade de 1 kcal/mL, e isotdnica (osmolaridade de 320
mOsm/L de agua), caracterizando-se como férmula para condi¢des dietoterapicas especificas
em que ha aumento do gasto (taxa) metabdlico ou restricdo de liquidos, como na desnutricao,
no pré e no pds-operatorios, na cardiopatia congénita e na fibrose cistica. E isenta de sacarose
e gluten e enriquecida com vitaminas e minerais em quantidades adequadas para suprir as
necessidades nutricionais de criancas de 0 a 36 meses de idade (7,8).

N&o foram identificados estudos avaliando especificamente o uso de férmulas hipercaléricas
em criancas com sindrome de Down e desnutricdo/baixo ganho ponderal.

Uma reviséo sistematica com metanalise, incluindo 10 ensaios clinicos randomizados e 1.116
criangas com comprometimento do crescimento, baixo peso ou em risco dessas condi¢oes,
avaliou o uso de suplementos nutricionais orais. Os estudos compararam a suplementacao a
diferentes estratégias, incluindo orientacao nutricional isolada, dieta habitual, acompanhamento
clinico sem suplementacdo e uso de outras férmulas ou bebidas sem suplementagao
nutricional adicional, conforme o protocolo de cada estudo. Observou-se que a suplementacao
esteve associada ao maior ganho ponderal (diferenca média de 0,4 kg; 1C95% 0,36-0,44) e
maior ganho de estatura (diferenca média de 0,3 cm; IC95% 0,03-0,57), além de melhora da
ingestdo nutricional. Os autores concluiram que suplementos nutricionais orais podem
representar ferramenta utili no manejo clinico de criancas com baixo peso ou risco de
comprometimento do crescimento, embora o0s estudos incluidos apresentassem
heterogeneidade importante quanto as populagdes avaliadas e aos comparadores utilizados
9).

Um ensaio clinico randomizado multicéntrico incluiu 330 criangas entre 24 e 60 meses com
baixo peso ou risco de desnutricdo, sem doengas cronicas graves associadas, e comparou
suplementagéo nutricional oral associada a aconselhamento dietético versus aconselhamento
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dietético isolado, por 240 dias. As criangas incluidas apresentavam escores-z de peso para
idade e estatura para idade inferiores a —1 DP. Observou-se maior ganho ponderal e estatural
no grupo suplementado, com aumento progressivo das diferengas entre os grupos ao longo do
seguimento (p<0,001 para interagcdo tratamento-tempo). Ao final de 240 dias, o grupo
suplementado apresentou maior peso (14,03 vs 13,60 kg; p<0,001), maior estatura (99,65 vs
98,94 cm; p<0,001) e melhora dos escores-z de peso para idade (-1,63 vs —-1,86; p<0,001) e
estatura para idade (-1,55 vs -1,71; p<0,001). Houve ainda maior ingestdo energética e
proteica, além de melhora de parametros de composi¢ao corporal e mineralizagdo 6ssea. Os
autores concluiram que a suplementacdo nutricional oral associada ao aconselhamento
dietético foi mais efetiva para recuperacao ponderoestatural do que o aconselhamento dietético
isolado em criangas com ou em risco de desnutricéo (10).

Um estudo prospectivo multicéntrico avaliou o uso de suplemento nutricional oral em 83
criancas pequenas com falha de crescimento nédo orgénica. Apdés 6 meses de intervencao,
observou-se aumento significativo do escore-z de peso para idade (de —1,18 + 0,55 para -0,71
+ 0,93; p<0,001), do escore-z de peso para estatura (de -1,43 + 1,11 para -0,91 + 1,29;
p<0,001) e do indice de massa corporal (de 14,47 + 1,38 para 15,26 + 1,56 kg/m?; p<0,001).
Houve ainda aumento significativo da velocidade de crescimento linear (de 0,55 + 0,30 para
0,66 + 0,35 cm/més; p=0,002). Os autores concluiram que a suplementacdo nutricional oral
pode contribuir para recuperacédo ponderoestatural e melhora dos parametros antropométricos
em criangas com comprometimento nutricional sem doenca organica associada. Ressalta-se,
contudo, que se trata de estudo prospectivo sem grupo comparador, 0 que representa uma
importante limitagdo inerente ao desenho do estudo (11).

Ressalta-se, contudo, que os estudos incluidos ndo avaliaram criancas com sindrome de
Down, de modo que a extrapolacéo desses resultados para a condicdo apresentada deve ser
realizada com cautela.

ltem Descricéo Quantidade Valor Unitario* Valor Total
Férmula infantilLata 400g 120 R$ 166,00 R$ 19.920,00
para lactentes e

de seguimento

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

*Orcamento de menor valor anexado aos autos (Evento 27, OUT5, Pagina 1).

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 junho 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 mais atualizada
(Evento 27, LAUDO2) . A tabela acima demonstra o custo para um ano do tratamento
pleiteado.

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

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Espera-se aumento do aporte calérico e
nutricional, com incerteza na melhora do ganho ponderal e de crescimento em criancas com
sindrome de down.

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

Conclusao

Tecnologia: Férmula infantil hipercal6rica
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Embora as evidéncias cientificas disponiveis sugiram que a suplementagao
nutricional oral associada a orientagcdo alimentar possa contribuir para melhora do ganho
ponderal e recuperacdo estatural em criangcas com baixo peso, risco de desnutricao ou
desnutricdo, no caso em tela os documentos apresentados mencionam apenas “baixo ganho
peso”, sem informacdes antropométricas objetivas de peso e de crescimento. Além disso,
nenhum detalhamento sobre a ingestéo alimentar habitual e a atual via de alimentacédo, o grau
de comprometimento nutricional e as estratégias alimentares utilizadas é fornecido.

No ambito da Atencao Primaria a Saude, ha oferta de acompanhamento clinico e nutricional,
incluindo orientagcéo alimentar e monitoramento do crescimento, a fim de prevenir e manejar a
desnutricao infantil, conforme diretrizes do Ministério da Saude. Por fim, cabe informar que a
Secretaria Estadual da Saude do Rio Grande do Sul (SES-RS) dispde de protocolo préprio que
prevé a dispensacéo de férmulas nutricionais pediatricas, incluindo formula com possibilidade
de diluicao hipercaldrica, conforme critérios clinicos estabelecidos e estado de déficit nutricional
(escore-z =< -2), sem possibilidade de escolha de marca comercial. No caso em tela, n&o
identifica-se negativa administrativa emitida pela SES-RS mediante tentativa de acesso a
tecnologia equivalente. Ha apenas negativa para férmula antirrefluxo, ndo recomendada mais
para o caso em tela (conforme prescricéo atual), e férmula hipercalérica de marca comercial
especifica. As alternativas de férmulas padronizadas, assim como os documentos necessarios
para solicitacdo de acesso e os critérios clinicos e nutricionais previstos no protocolo de
formulas, podem ser consultados em https://farmaciadigital.rs.gov.br/.

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 Informagoes: 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.
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Segundo laudo médico (Evento 27, LAUDO2), a parte autora, atualmente com 1 ano e 3 meses
de idade cronoldgica, nasceu prematura e apresenta sindrome de Down, associada a baixo
ganho ponderal (CID E44 (desnutricdo proteico-calérica), sendo prescrita formula infantil
hipercalorica, objeto do presente pleito, cujo fornecimento foi deferido em antecipacao de tutela
em setembro de 2025 (Evento 41, DESPADEC1). Consta em documento anterior (Evento 1,
OUT12), datado de abril de 2025, histérico de refluxo gastroesofagico, com utilizacdo de
formula antirrefluxo por via enteral. Nao ha informacgdes atualizadas acerca do padréo alimentar
da crianca e dos dados antropométricos de peso e comprimento. N&o fica claro se a crianga
permanece em alimentacdo enteral, apesar dos documentos sugerirem que atualmente
alimenta-se por via oral.

A prematuridade corresponde ao nascimento antes de 37 semanas completas de gestacao e
esta associada a maior risco de morbidade e comprometimento do crescimento, especialmente
nos primeiros anos de vida. As necessidades nutricionais de criangcas nascidas prematuras
podem diferir daquelas observadas em criangcas nascidas a termo, sendo o adequado
acompanhamento do crescimento e do estado nutricional fundamental para a identificacéo e
manejo do déficit ponderoestatural (1,2).

A sindrome de Down €& uma condi¢cao genética decorrente da presenca de material genético
extra do cromossomo 21, associada a multiplas manifesta¢gdes clinicas. Criancas com
sindrome de Down apresentam, em média, menor peso ao nascer e parametros de
crescimento inferiores aos observados na populacdo geral, incluindo menor estatura e
velocidade de crescimento reduzida. Sua avaliacdo deve ser realizada em curva de
crescimento especifica para a condi¢éo (3).

A desnutricdo corresponde a um estado moérbido decorrente da deficiéncia de um ou mais
nutrientes essenciais (4), podendo ser classificada como primaria, quando relacionada a
ingestdo alimentar inadequada e frequentemente associada a condicbes socioeconémicas
desfavoraveis, ou secundaria, quando resulta de condicbes que interferem na utilizacdo dos
nutrientes pelo organismo. A avaliacdo nutricional da crianca baseia-se principalmente em
medidas antropométricas, como peso e estatura, utilizadas para monitorar o crescimento e
identificar desvios no estado nutricional (5).

De acordo com a World Health Organization, o manejo da desnutricado em criangas menores de
cinco anos deve incluir avaliagdo clinica e nutricional cuidadosa, com identificacao de sinais de
gravidade, conforme a presenca de complicacdes clinicas e edema nutricional, e a orientagdo
aos cuidadores quanto a alimentacéo adequada para a idade (6). O instrutivo sobre manejo da
desnutricdo infantil na Atencao Primaria a Saude recomenda a manutencé&o do aleitamento
materno, sempre que possivel, e a oferta de alimentacdo complementar adequada em
quantidade, qualidade e frequéncia, com inclusdo de diferentes grupos de alimentos e
preparacdes que contribuam para o aumento da densidade energética e nutricional da dieta. As
orientacées devem considerar os habitos alimentares da familia, o acesso aos alimentos e as
condi¢des de preparo, com o objetivo de favorecer a recuperacao do estado nutricional e do
crescimento da crianca (5).
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