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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 364/2019

Vitoria, 277 de fevereiro de 2019

Processo n° |
impetrado  por |

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacdo de informacoes técnicas da Vara da
Familia, Orfaos e Sucessdes, Infincia e Juventude da Comarca de Marataizes — MM. Juiz de

Direito Dr. Evandro Alberto da Cunha— sobre o Leite Aptamil AR®.

I — RELATORIO

1. De acordo com a Peticao Inicial e laudos médicos SUS juntados aos autos, a crianca
com 5 meses de idade é portadora de refluxo gastroesofagico e necessita utilizar

férmula infantil especifica leite Aptamil AR.
2. Consta negativa de fornecimento da Prefeitura de Marataizes.
IT - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. O conceito de seguranca alimentar, abordado na Politica Nacional de Alimentacao
e Nutricao (Portaria GM/MS N° 710, de 10 de junho de 1999), consiste no
“abastecimento, na quantidade apropriada, no acesso universal aos alimentos e no

aspecto nutricional (composicao, qualidade e aproveitamento biologico)”.

2. De acordo com a esta portaria, sao responsabilidades do Gestor Municipal -
Secretaria Municipal de Satide ou organismos correspondentes: Coordenar e

executar acoes decorrentes das Politicas Nacional e Estadual, em seu respectivo
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ambito, definindo componentes especificos que devem ser implementados pelo
municipio. Receber e ou adquirir alimentos e suplementos nutricionais, garantindo o
abastecimento de forma permanente e oportuna, bem como a sua dispensacdo
adequada, e ainda, definir e adquirir, com o apoio dos demais gestores, os alimentos
e insumos estratégicos que devem fazer parte da suplementacdo alimentar e
nutricional na rede de servicos, atentando para que esta aquisi¢do esteja consoante a
realidade alimentar e nutricional e para que seja assegurado o abastecimento de

forma oportuna, regular e com menor custo.

DA PATOLOGIA

1.

A Doenca do Refluxo Gastroesofagico (DRGE) é um conjunto de queixas que
acompanha alteracoes no esé6fago resultantes do refluxo (retorno) anormal do conteado

estomacal, naturalmente acido, para o esofago.

A DRGE apresenta uma grande variedade de manifestacoes clinicas, secundarias ao
refluxo do material gastrico refluido para o esofago ou, nas formas atipicas, pela acao
do material refluido para os 6rgaos adjacentes, ou ainda através da exacerbacao dos

reflexos mediados pelo vago como, por exemplo, o reflexo esofagobrénquico.

O diagnéstico da DRGE ¢ realizado por meio de cuidadosa anamnese, que pode ser
seguida de exames subsidiarios (endoscopia, exame radiologico contrastado do

esbfago, cintilografia, manometria, pHmetria de 24 horas, teste terapéutico).

Existem diversas classificacoes utilizadas para identificar o grau de comprometimento
desta doenca, como a atual Escala de Los Angeles (1994), que propde a seguinte

classificagao:

« GRAU A: uma (ou mais) solucdo de continuidade da mucosa confinada as pregas

mucosas, nao maiores que 5 mm cada;

+ GRAU B: pelo menos uma solucao de continuidade da mucosa com mais de 5 mm de
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comprimento, confinada as pregas mucosas e nao contiguas entre o topo de duas

pregas;

« GRAU C: pelo menos uma solucao de continuidade da mucosa contigua entre o topo
de duas (ou mais) pregas mucosas, mas nao circunferéncia (ocupa menos que 75% da

circunferéncia do es6fago);

« GRAU D: uma ou mais soluc@o de continuidade da mucosa circunferencial (ocupa no

minimo 75% da circunferéncia do es6fago).

DO TRATAMENTO

1. O tratamento clinico tem como objetivo o alivio dos sintomas, a cicatrizacao das lesoes,

a prevencao de recidivas e complicacoes, bem como orientacoes dietéticas e

comportamentais.

2. Com propositos praticos, pode-se dividir a abordagem terapéutica em medidas
comportamentais e  farmacolégicas, que deverao ser implementadas

concomitantemente em todas as fases da enfermidade.

3. As principais medidas comportamentais do tratamento da DRGE sao:
» Elevacao da cabeceira da cama (15 cm);

* Moderar a ingestao dos seguintes alimentos, na dependéncia da correlacao com
sintomas: gordurosos, citricos, café, bebidas alcoolicas, bebidas gasosas, menta,
hortela, produtos a base de tomate, chocolate;

* Cuidados especiais com medicamentos potencialmente “de risco”, como

colinérgicos, teofilina, bloqueadores de canal de célcio, alendronato;
» Evitar deitar-se nas duas horas posteriores as refeicoes;
» Evitar refeicoes copiosas;
* Suspensao do fumo e

* Reducdo do peso corporal em obesos.
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4. O tratamento farmacolégico consiste na utilizacdo de medicamentos antidcidos,
inibidores de receptores H2 da histamina, inibidores da bomba de proétons (IBP) e

medicamentos procinéticos, conforme tabela abaixo:

Classe farmacologica Medicamentos
Antiicidos Hidroxido de aluminio e Hidréxido de
magnésio.
Bloqueadores dos receptores H2 da Cimetidina, Ranitidina, Famotidina e Nizatidina

histamina

Inibidores da bomba de proétons Omeprazol, Pantoprazol, Lansoprazol,

Esomeprazol, Rabeprazol.

Procinéticos Metoclopramida, Domperidona e Cisaprida

5. Consideracoes sobre a farmacologia e a seguranca dos farmacos usados no tratamento
da DRGE da crianca:

5.1 Procinéticos

* Dentre as drogas usadas no tratamento da DRGE na crianca, certamente a
cisaprida é a que mais foi avaliada em estudos controlados e randomizados.
A melhora de sintomas clinicos, de parametros a pHmetria, de histologia
esofagica e de complicacOes respiratorias foi observada em alguns estudos
com a droga, embora uma revisao realizada pela Cochrane Collaboration
tenha indicado apenas a existéncia de melhora do indice de refluxo. A

cisaprida nunca foi liberada para menores de 12 anos, mas foi amplamente

prescrita para criancas nessa faixa etaria em todo o mundo. Porém, efeitos

cardiacos potencialmente relacionados a sua administracdo, induzindo
aumento do intervalo QT, arritmias e morte subita, levaram a restricao do

uso da cisaprida, com posterior suspensao de sua comercializacao.

* Desde a suspensao da comercializacao da cisaprida, a domperidona passou a

ser muito usada, sendo a droga pro-cinética mais usada em nosso meio.
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Pritchard et al. constataram apenas evidéncias menores da eficacia da
domperidona. A domperidona pode causar sintomas extrapiramidais e

episddios de movimentos oculogiros em lactentes.

* A metoclopramida é um agente antidopaminérgico com efeitos colinérgicos e
seratoninérgicos. Age aumentando o tonus do esfincter esofagiano inferior,
melhorando o peristaltismo esofagiano e acelerando o esvaziamento gastrico.
Porém, o uso deve ser criterioso, pois a droga apresenta efeitos adversos

importantes e nao raros. A metoclopramida causa sintomas extrapiramidais,
incluindo reacdes distonicas e sonoléncia. Discinesias sao identificadas anos

apoOs o seu uso. As evidéncias que apoiam a eficacia dessa droga em DRGE

S20 menores.
5.2 Inibidores H2

* No mercado estdo disponiveis cimetidina, ranitidina, famotidina e
nizatidina. Dentre essas drogas, a ranitidina é a mais prescrita no nosso
meio. No entanto, essa classe estd relacionada com maior nimero de

interacoes medicamentosas e algumas contraindicacoes.

5.3 Bloqueadores da bomba de proétons

* Atualmente, os IBP em uso clinico no mundo sdo omeprazol, lansoprazol,

pantoprazol, rabeprazol e esomeprazol. Apenas omeprazol e lansoprazol sao

aprovados pela FDA para uso em criancas. Para menores de 1 ano,

nenhum é aprovado.

* O omeprazol é comercializado como uma capsula de revestimento entérico e
na formulacdo MUPS (multiple unit pellet system). A capsula de liberacao
entérica contém granulos de liberacao atrasada, os quais nao devem ser
mastigados ou triturados porque siao acido-labeis. Nao existe

preparacao liquida. Quando se prescrevem capsulas para criancas que

nao sao capazes de degluti-las, as capsulas sao abertas e misturadas a meios
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acidos, de preferéncia semiliquidos, tais como iogurtes. Parecem nao existir

mudancas na farmacodindmica da droga quando adotadas essas formas

alternativas de administracdo, mas os estudos ndo sdo conclusivos. O
omeprazol-MUPS apresenta uma nova tecnologia de formulacao. Contém

granulos envolvidos individualmente por uma cobertura entérica. A
preparacao MUPS é protegida da degradacao intraluminal, e tem a vantagem
de dissolver em agua. Esses aspectos sao importantes quando se considera a

administraciao em criancas.

* A administracao 6tima de IBP é uma vez ao dia, antes da primeira refeicao,
momento no qual as bombas de protons siao geradas e podem ser
eficientemente bloqueadas. Existem circunstancias nas quais pode ser
indicada a adicao de uma dose com o jantar. Essas incluem esofagite grave,
estenose péptica, distirbios de motilidade esofagicos, persisténcia de
sintomas de refluxo noturnos e DRGE extra-esofagica. Em relacdo a esta
altima, os dados sao inconclusivos e ainda sao necessarios estudos que

avaliem os esquemas de tratamento.

» Dados adicionais sobre a seguranca do uso prolongado de omeprazol em
criancas ainda sao necessarios.

5.4 Tratamento cirargico da DRGE

* Ha algum tempo, antes de se conhecer a efetividade e a seguranca dos IBP no
tratamento da crianca com doenca cloridro-péptica, a cirurgia tinha um
papel maior na crianca com DRGE. Apesar de ainda ser largamente usada,
seu uso indiscriminado nao é compativel com os conhecimentos atuais sobre
a eficiéncia do tratamento farmacologico e com as altas taxas de falhas e
morbidade cirargica. Antes da indicacdo cirurgica, a DRGE deve ser
caracterizada como cronica e recorrente, sendo o paciente caracterizado
como necessitando de IBP ao longo da vida. Assim, é o caso de se optar por

terapia farmacolégica por longos anos ou tratamento -cirargico. A
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PLEITO

necessidade de reoperacao deve ser considerada, bem como a possibilidade

de voltar a utilizar os IBP.

A cirurgia anti-refluxo na crianca com problemas respiratérios deve ser
considerada quando ocorrerem complicacoes que ameacam a vida, como
aspiracdo, laringoespasmo, apneia; nas situacoes em que exista falta de
resposta a terapia farmacologica devido a distarbio motor do esofago,
ocorrendo aspiragdoes cronicas; e em criancas com efeitos colaterais

intoleraveis da medicacao.

A fundoplicatura laparoscopica a Nissen € igualmente efetiva em pacientes

com DRGE e hérnia paraesofagica. Ha melhora da dor abdominal, refluxo,
escore de digestdao e do escore de qualidade de vida em pacientes com
hérnias grandes paraesofagicas submetidos a cirurgia laparoscopica. No
seguimento médio de 72 meses, 93% dos pacientes estao livres de sintomas

relacionados a DRGE.

A presenca de migragcdo permanente da juncao esofagogastrica e o tamanho

da hérnia hiatal (> 2 cm) s3o fatores de pior prognostico para a DRGE. A

presenca de hérnia hiatal requer doses maiores de IBP.

Hérnias hiatais associadas a DRGE, sobretudo > 2 cm e fixas, devem ser

tratadas cirurgicamente.

1. Formula infantil Aptamil® AR: é uma férmula anti-regurgitaciao para lactentes,

espessada com amido pré-gelatinizado, com composicao especifica para condicées de

refluxo gastroesofagico. Ingredientes contidos no rétulo do produto: Leite de vaca

desnatado*, lactose, amido, oleina de palma, soro de leite desmineralizado*, 6leo de

canola, 60leo de palmiste, 6leo de milho, lecitina de soja, citrato de calcio, vitamina C,
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citrato de potassio, taurina, sulfato ferroso, vitamina E, vitamina PP, sulfato de zinco,
pantotenato de calcio, vitamina A, sulfato de cobre, vitamina B6, vitamina B1, vitamina

D3, vitamina B2, iodeto de potéssio, acido félico, vitamina K1, biotina, vitamina B12.

III — DISCUSSAO E CONCLUSAO

1.

O Estado do Espirito Santo, por meio da Secretaria de Estado da Satde, disponibiliza
féormulas infantis de alto custo, para criancas de 0 a 12 meses portadoras de
alergia a proteina do leite de vaca, ma absorcao, ou dietas enterais para
criancas sem a possibilidade de alimentacio por via oral, conforme
PORTARIA 054-R, 28/04/2010 (mediante comprovacdo por meio de exames ou
quadro clinico sintomatico). Portanto, a férmula solicitada, ndo é contemplada na lista

padronizada (por ser de baixo custo), tampouco o caso do Requerente se enquadra nos

critérios de inclusao da Portaria estadual supracitada.

Em relacio a solicitacio da féormula para lactentes Aptamil® AR,
esclarecemos que nos documentos anexados aos autos nao consta de
forma detalhada se a crianca ainda faz uso de leite materno, considerando
que conforme narrado na inicial a crianca apresenta 5 meses de idade —
sendo recomendada, nessa fase, o aleitamento materno e apds os 6 meses
a introduciao da alimentacio complementar, se ja faz uso de outros
alimentos; se foram utilizadas outras formulas anteriormente e se essas
foram associadas ou nao ao tratamento medicamentoso especifico para
DRGE, quais os medicamentos foram utilizados e por qual periodo;

gravidade da DRGE, que justifique o uso de formula especifica.

Da mesma forma, nao foi informado no laudo médico o peso da crianca e a curva de
crescimento, nos impossibilitando de avaliar um possivel quadro de desnutricao.

Considerando as diretrizes estabelecidas pelo Sistema de Informacoes de Vigilancia

Alimentar (SISVAN), é de competéncia municipal a execuciao do programa de
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nutricio basica (caso do requerente), que engloba o acompanhamento da
evolucao nutricional das criangas, adolescentes e idosos, e o fornecimento dos

produtos/suplementos alimentares necessarios, que sao considerados de baixo custo.

Cabe ressaltar, que as compras efetuadas pelos 6rgaos publicos, devem seguir o que
determina a Lei de Licitacoes 8.666/93, onde esta determinado que nao € permitido
a escolha de uma determinada marca especifica quando existir no mercado
concorréncia entre produtos similares, o que impossibilita o Estado de comprar uma

marca especifica.

Considerando que faltam elementos técnicos e informacoes detalhadas sobre o quadro
clinico, medidas comportamentais e tratamentos realizados para o controle da DRGE
(duracdo do tratamento e resultados alcancados), bem como plano alimentar
(amamentacao e inclusao de outros alimentos) que possibilitem a avaliacdo clara e
fidedigna por parte deste Nucleo quanto a necessidade de uso de leite especifico,
considerando ainda o pleito de marca especifica, nao podemos afirmar que o mesmo
deve ser considerado como unica alternativa terapéutica para o caso em tela. Dessa
forma, nao foram contemplados os quesitos técnicos que justifiquem a
disponibilizacao do mesmo pelo servico publico para atendimento ao caso

em tela.
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