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E importante ressaltar que esta Nota Técnica foi elaborada com base no caso
concreto do (a) autor (a), considerando suas comorbidades, tratamentos prévios e
medicamentos pleiteados. A utilizagcao desta Nota Técnica para casos semelhantes

deve ser avaliada.

| CONSIDERAGOES SOBRE O CASO CONCRETO

Trata-se de paciente nascida em 12/11/2017, atualmente com 1 ano e 11 meses,
portadora de refluxo gastroesofagico (CID 10 K21) (Evento 1, OUT2, Pagina 3). Para o
tratamento da patologia apresentada, receituario médico atesta que deve ser utilizada a
férmula infantil Aptamil AR (anti-regurgitacao) (Evento 1, ATESTMED3, Péagina 1), na
quantidade de seis latas ao més (Evento 1, OUT2, Pagina 22).

Segundo relato da médica pediatra assistente, sdo caracteristicas da doenca a
presenca de vOmitos e perda de peso, com consequente desnutricido, se nao houver
tratamento com a formula indicada. Paciente faz uso dos medicamentos Label® e

domperidona, para tratamento da patologia apresentada (Evento 1, OUT2, Pagina 22-23).

| PERGUNTA DE PESQUISA ESTRUTURADA

P - populacéo/problema Refluxo gastroesofagico

| - intervencao Foérmula infantil anti-regurgitacéo (AR)
C - controle Férmula infantil padrao

O - desfechos (outcomes) Remissao do refluxo gastroesofagico

Nota técnica n° 666/2018 NAT-Jus/SC de 24/10/2018. Versao 2018.5
1



ESTADO DE SANTA CATARINA

NUCLEO DE APOIO TECNICO DO PODER JUDICIARIO — NAT-Jus/SC
Rua Esteves Junior, 390, térreo, Centro — Florianépolis/SC. CEP 88.015-130
E-mail: nat@saude.sc.gov.br

DESCRIGAO DA DOENGA

Doenca de Refluxo Gastroesofagico — CID10 K21

Doenga do refluxo gastroesofagico (DRGE) ocorre quando o Refluxo
Gastroesofagico (RGE) causa manifestacdes clinicas de gravidade variavel associados ou
nao a complicagdes, tais como a esofagite.

Segundo a Sociedade Brasileira de Pediatria, o RGE fisioldgico: é classificado
dentro do critério de Roma 1V, quando da ocorréncia obrigatéria das duas seguintes
caracteristicas em um lactente com idade entre trés semanas e 12 meses: 1. dois ou mais
episodios diarios de regurgitacido por, pelo menos, trés semanas; e 2. auséncia de nauseas,
hematémese, aspiragéo, apneia, deficit de ganho de peso, dificuldade para alimentagéao ou
degluticdo, postura anormal. E especialmente descrito em lactentes que apresentam
frequentes regurgitacdes ou “golfadas” pds-mamadas em volumes variaveis. Os mesmos
mantém ingestdo satisfatéria e ganham peso adequadamente. A doenga do RGE: nos
lactentes, observam-se, além das regurgitacbes, manifestacbes como vOmitos de
intensidade variavel, dificuldades nas mamadas, deficit de ganho de peso, choro,
irritabilidade e alteragdo na posicao cervical. Podem ocorrer, também, manifestagdes extra
gastrintestinais, tais como tosse crénica, sibilancia, estridor laringeo, solucos frequentes e
crises de apnéia’.

Em consonéncia com a definicdo brasileira, as recomendagbes conjuntas da
Sociedade Norte-Americana de Gastroenterologia Pediatrica, Hepatologia e Nutrigdo
(NASPGHAN) e da Sociedade Europeia de Gastroenterologia Pediatrica, Hepatologia e
Nutricdo (ESPGHAN) definiram gastro-doenc¢a do refluxo esofagico (DRGE) como refluxo
do conteudo gastrico causando sintomas problematicos ou complicagdes, ou ambos?. A
definicdo de sintomas "problematicos" em lactentes é vaga devido a natureza nao
especifica e difusa do Sintomas de RGE, dependéncia dos pais ou cuidador para relatar
sintomas, bem como a falta de um padrdo ouro objetivo. Sintomas como regurgitagdo ou
vémito e sono irritdvel ou desordenado pode prejudicar significativamente a qualidade de
vida. Em uma tentativa de fornecer alguma objetividade, alguns autores sugeriram que a
regurgitacdo mais de quatro vezes ao dia durante mais de um periodo de duas semanas em
criancas entre trés semanas e seis meses devem ser designadas
como “problematico™.

O refluxo gastroesofagico &€ mais comum nos neonatos no primeiro més de vida*. E

mais frequente ainda em bebés com esdfago encurtado e imaturo com lesbes nao-
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peristalticas motilidade esofagica, levando a ma depuragcdo do material de refluxo do
es6fago. Outros grupos de neonatos com maior risco de RGE sdo aqueles com doenga
pulmonar cronica, comprometimento neurolégico, condi¢gdes, anormalidades do trato
gastrointestinal, como traqueoesofagico fistula®.

Geralmente, os recém-nascidos tém um curso clinico benigno e autolimitado com
melhora nos sintomas aos seis meses de idade, e resolugao espontanea por 12 a 14 meses
de idade como eles migram para uma dieta mais sdlida e adquirem maturagdo do
neurodesenvolvimento, bem como alcangam uma postura mais ereta no momento da
alimentag&o®.

Formulas espessadas anti-regurgitagcdo (AR) s&o elaboradas para fornecer
densidade de energia, osmolalidade e valores nutricionais adequados as necessidades das
criangas, como estratégia de tratamento da DRGE por meio da alimentagao(3). De forma
geral, as férmulas AR sdo seguras para o uso diario, devendo conter todos os nutrientes
necessarios para o pleno desenvolvimento dos lactentes, incluindo adicdo de LCPUFAs
(DHA e ARA). Observa-se, com a utilizagdo das mesmas, raros efeitos colaterais, tais como;
diarreia em alguns casos com emprego de formula espessada com goma de jatai e de

constipagdo, quando o espessante é o amido de arroz®.

| HISTORICO DE SOLICITAGOES DO (A) AUTOR (A)

[Possui investida no SUS via CEAF*? Nao (X) Se sim, qual:
Sim ()

[Possui investida judicial? Nao (X) Se sim, qual:
Sim ()

*Componente Especializado de Assisténcia Farmacéutica.

| DESCRICAO E CONSIDERAGCOES DA TECNOLOGIA SOLICITADA

Descrigao: formula lactea pediatrica an- | Forma farmacéutica: pé
tiregurgitagdo (Aptamil AR)

Categoria: formula infantil Concentragao: -

Tempo de tratamento: primeiro ano de | Posologia: 6 latas de 800g ao més
vida

Descri¢ao e indicagao do fabricante: Alimento para situagdo metabdlica especial, para
nutricdo enteral ou oral, formulado para condicdes de refluxo gastrico.

Registros: (X ) ANVISA () FDA () EMA () CANADA
() REINO UNIDO () AUSTRALIA

Avaliagdo pela CONITEC: ( ) NAOAVALIADO (X)) SIM, RECOMENDACAO FAVO-
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RAVEL ( ) SIM, RECOMENDACAO DESFAVORAVEL

Cuidados no armazenamento: ( X ) N&o () Sim, qual?

Receituario de controle especial: (X) Nao ( ) Sim, qual?

DISPONIBILIDADE DA TECNOLOGIA NO SUS E/OU AVALIAGAO PELA CONITEC

A férmula infantil APTAMIL AR® (Danone), ndo esta padronizada em nenhum dos
programas do Ministério da Saude, o qual é responsavel pela selegcao e definicdo dos
medicamentos/insumos a serem fornecidos pelos referidos programas. Ainda, compete a
esse 0rgao elaborar os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas para tratamento da
patologia que acomete o paciente. Sendo assim, cumpre ser informado que, por ndo estar

padronizado, ndo é fornecido pelo Estado.

O processo de incorporagdo e padronizagdo das férmulas infantis para APLV
encontra-se em andamento, sem conclusdo até a presente data. Desta forma, nao sao
disponibilizadas férmulas infantis anti-regurgitacdo no ambito do SUS, na esfera
Estadual e Federal. Também n&o ha alternativas terapéuticas incorporadas ao SUS para
tratamento da patologia apresentada. Ressalta-se que alguns municipios possuem

programas para fornecimento de formulas nutricionais infantis.

EVIDENCIAS CIENTIFICAS

Ao pesquisar os descritores "Gastroesophageal Reflux" e "Infant Formula" na base
de dados Pubmed/Medline, foram localizados 88 publicagdes cientificas, sendo 13 delas,
estudos de revisdo.

Em 2017, foi publicado pela Cochrane Library, o estudo de revisdo sistematica
intitulado “Férmula alimentar espessada para lactentes até aos seis meses de idade com
gastroesofagico refluxo (revisdo)”. Os principais resultados do estudo mostram que
bebés nascidos a termo, alimentados com formula infantil espessada anti-
regurgitacdo (AR) tiveram quase dois episédios a menos de regurgitagdo por dia
(diferenga média -1,97 episddios por dia, 1C95% -2,32 a -1,61; 6 estudos, 442 lactentes,
evidéncia de certeza moderada) e apresentaram 2,5 vezes mais probabilidade de serem
assintomaticos a regurgitagao, no final do periodo de intervencdo (Razdo de Risco
2,50; 1C95% 1,38 - 4,51; 186 bebés, evidéncias de baixa certeza) quando comparados com
bebés com formula infantil padrdo, ndo espessada. Nenhum estudo relatou falha em

prosperar como resultado’. Os autores puderam concluir que REG & um fenémeno
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fisioldgico de auto-resolugdo em lactentes, que n&o requer necessariamente nenhum
tratamento. No entanto, houve evidéncias de certeza moderada de que férmulas infantis
espessadas — antiregurgitacdo (AR) - devem ser consideradas se os sintomas da
regurgitacao persistirem. A reducédo de dois episddios de regurgitagao por dia é relevante
para os cuidadores e qualidade de vida dos bebés’.

Outro estudo de revisao relevante, publicado em 2018, intitulado “Férmula infantil
espessada: o que saber”, que teve por objetivo fornecer uma visdo geral das caracteristicas
das formulas espessadas para ajudar os profissionais de saude a gerenciar bebés com
regurgitagdes. Encontrou como principais resultados, com base na revisédo da literatura, que
formulas espessadas reduzem a regurgitacio e podem melhorar os sintomas
associados ao refluxo e aumentar o ganho de peso. No entanto, a eficacia clinica esta
relacionada as caracteristicas da formula e do lactente. Ainda, ressalta-se que férmulas
espessadas comerciais sao preferidas em relacdo a suplementagdo de féormulas padrao
com espessante devido a melhor viscosidade, digestibilidade e equilibrio nutricional. Os
autores concluiram que as formulas espessadas reduzem a frequéncia e a gravidade
da regurgitacio e sio indicadas em lactentes com sintomas persistentes de RGE®.

De acordo com publicacdo da Sociedade Brasileira de Pediatria, de 2017, sao
estratégias para o tratamento do REG, fornecer orientagcdes a respeito de postura pos-
mamada, espessamento de férmula e fracionamento de dieta podem trazer beneficios
em pelo menos 60% dos casos leves e moderados de regurgitacao do lactente, com a

vantagem de ndo expor os pacientes aos efeitos colaterais do tratamento medicamentoso®.

CONSIDERACOES FINAIS

Conforme a documentagcao médica analisada, o quadro clinico da crianga sugere a
presenca de doenga do refluxo gastroesofagico (DREG) (CID10 K21). As evidéncias
cientificas existentes para o tratamento desta patologia, corroboram com a prescrigcao
apresentada pela médica assistente, com indicacéo do uso da férmula infantil espessadas
(anti-regurgitacao - AR) para redugao da frequéncia e gravidade da regurgitacao, bem como

possibilitando ganho de peso adequado.
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