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ANEXO I/l

Secretaria Municipal de Saude

Vigilancia em Saude

Divisao de Prevencao e Promogao a Saude
ATAN — Area Técnica de Alimentagao e Nutrigdao

PROTOCOLO PARA DISPENSAGAO DE FORMULAS ESPECIAIS:

Este protocolo tem o objetivo de estabelecer diretrizes para a dispensagao
de férmulas Infantis para menores de 1 ano, féormulas Infantis Especiais que
atendam as criangas com Alergia a Proteina de Leite de Vaca (APLV) e formulas

nutricionais.

A necessidade de racionalizar a oferta de férmulas nutricionais especiais
pelo municipio em razdo do grande numero féormulas nutricionais colocadas a
disposicdo dos prescritores pela industria farmacéutica; a necessidade de
padronizar, dentro de principios éticos, a variabilidade da prescri¢ao,
especialmente quanto ao uso racional de formulas nutricionais especiais; a
necessidade de oferecer aos usuarios de forma regular e continua, um elenco de
férmulas nutricionais especiais definido de acordo com rigorosos critérios técnicos
e cientificos, estudos de medicina baseada em evidéncias clinicas, para o
atendimento das necessidades nutricionais mais prevalentes ou de maior

demanda.

Os produtos disponibilizados para dispensacgéo, registrados e aprovados
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), serdo adquiridos pela
Secretaria Municipal de Saude por meio de licitagdo publica e distribuidos pelo
Almoxarifado da SEMSA.



Apresentacao:

O leite materno € um alimento que proporciona aporte nutricional

adequado para crianga até pelo menos um ano de idade.

A Organizagao Mundial da Saude (OMS) reforca essa pratica e
recomenda que: “o aleitamento materno € importante até os 2 anos de idade ou
mais, e deve ser o unico alimento até os 6 meses, varios sdo os argumentos que
favorecem esta pratica, valendo ressaltar que o leite materno protege contra varias
infeccbes, apresenta beneficios em longo prazo na diminuigdo dos riscos de

doencas crbnicas recorrentes da alimentagcado inadequada.

O aleitamento materno deve ser incentivado e priorizado, as criancas
que, no primeiro ano de vida, nao possam receber leite materno por alguma razao,
que justifiquem esta condigdo, devem receber féormulas que procurem se
assemelhar a0 maximo quanto as suas caracteristicas nutricionais, ja que
nenhuma féormula podera oferecer as caracteristicas imunologicas e afetivas para

o desenvolvimento dos lactentes.

O aleitamento materno é reconhecido como forma eficaz de alergia
alimentar, devendo ser incentivado e apoiado de forma exclusiva até os 6 meses

de idade e complementado até os 2 anos ou mais.

A alergia alimentar € o termo utilizado para descrever as reagbes adversas
decorrente da ingestdo de proteinas de alimentos ou aditivos alimentares. E
definida como um conjunto de reag¢des adversas a alimentos, imunologicamente
mediadas, sendo uma das mais frequentes a alergia a proteina do leite de vaca
(APLV).

A APLV é caracterizada pela reacdo do sistema imunoldégico quando o
organismo entra em contato com a proteina intacta do leite de vaca. Essa alergia
ocorre principalmente nos trés primeiros anos de vida, desaparecendo por volta

dos quatro anos, e sendo ainda mais rara em adolescentes.



O Ministério da Saude recomenda o aleitamento materno exclusivo até o 6°
més de vida e adequacao das praticas da alimentacdo complementar ao leite
materno a partir dessa idade. O aleitamento materno exclusivo por nao incluir a
introducao de leite de vaca, de formulas infantis a base de leite de vaca e/ou de
alimentos complementares, até seis meses de idade, ressalta como eficaz na

prevencao do aparecimento de doencgas, sobretudo da APLV.

Segundo o Consenso Brasileiro sobre Alergia Alimentar e a Associacao
Brasileira de Alergia e Imunopatologia, os alimentos com grande potencial para
desencadeamento de reagbes alérgicas sao carne de porco, ovo, peixe, tomate,
abacaxi, banana, chocolate e leite de vaca, sendo este ultimo alimento, um dos
principais desencadeantes. Além disso, a imaturidade do aparelho disgestorio
e do sistema imune, comum nessa faixa etaria, sdo fatores importantes para o

desenvolvimento da APLV.

Quanto ao manejo da alergia alimentar, este consiste na identificagdo e
exclusdo de alimentos suspeitos de serem 0s responsaveis pelo quadro clinico,
com a adequada substituicdo por outros alimentos in natura (de preferéncia) ou
industrializados, em quantidade suficiente ao provimento dos

macro/micronutrientes que foram excluidos.

As manifestacbes clinicas mais frequentes sao reacgbes cutaneas
(dermatite atdpica, urticaria, angioedema), gastrintestinais (edema e prurido de
labios, lingua ou palato, vbémitos e diarréia, o que leva a ma absorgdo de
nutrientes e comprometimento no ganho pondero-estatural), respiratérias (asma,

rinite) e reacdes sistémicas (anafilaxia com hipotensédo e choque).

As manifestagbes podem ser mediadas por IgE, ndo-mediadas por IgE
(imunidade celular) ou uma associagdo destas. Em criangas com APLV existe
uma forte associacao com histéria familiar de atopia, introdugao precoce de leite
de vaca, infecgbes de trato gastrintestinal em criangas de baixa idade (doenca

diarreica aguda e persistente) e fatores ambientais (SICHERER, 2011).



A alergia ao leite de vaca (APLV) é a alergia alimentar mais comum na
infancia; os lactentes que apresentam sintomas sugestivos possuem uma

incidéncia estimada entre 5 a15%.

O prognéstico a longo prazo, para a maioria das criangas afetadas € boa,
com 80% a 90%, adquirindo naturalmente tolerancia as proteinas do leite de vaca
(PLV) com a idade de cinco anos (VANDENPLAS et al, 2007). No entanto, estudos
recentes sugerem que a historia natural da PLV esta mudando, com a persisténcia

e expandindo até idades mais avangadas e com aumento da gravidade.

E de grande importancia o diagnéstico correto para evitar a exposicdo da
crianga a restricbes alimentares desnecessarias e desgaste da familia. A APLV
esta fortemente associada a historia de atopia, baixos indices de aleitamento
materno, introducao precoce do leite de vaca, infecgdes do trato gastrointestinal
em idades precoces (doencga diarreica aguda e persistente) e fatores ambientais
(aeroalergenos). Além disso, a APLV também esta relacionada com a imaturidade
fisiologica presente nos dois primeiros anos de vida e tende a desaparecer com o
crescimento. Dessa forma, a exclusao da proteina alergénica da dieta pelo tempo

necessario para adquirir tolerancia € a unica forma de tratamento da APLV.

A duragdo da exclusdo dependera da idade da crianga, da gravidade da
manifestagao clinica e da positividade dos anticorpos IgE para a proteina do leite
de vaca. Criangas com APLV menores de um ano ndo amamentadas ao seio, que
ainda ndo podem ou nao aceitam bem a alimentacdo complementar, devem
receber formulas especiais para suprir suas necessidades nutricionais total ou

parcialmente..

Em 2009, a diretriz publicada pelas Sociedades Europeia e Americana
de Gastroenterologia, Hepatologia e Nutrigdo em Pediatria chamou a atengao no
sentido de que o diagndstico de APVL seja pensado em todo lactente com
sintomas, como: vOmitos, regurgitacao, irritabilidade e dificuldade para se

alimentar, com consequente deficit de ganho de peso.



O leite de vaca contém diversas proteinas que podem desencadear uma
reacao alérgica em um individuo sensibilizado, dentre as proteinas do soro, a
lactoglobulina, é a mais abundante e ndo é encontrada no leite humano; por isso
tem sido tradicionalmente considerada como o alérgeno mais importante do leite

de vaca.

A APLV pode ser mediada por IgE ou ndo mediada por IgE, embora em
certos casos coexistam ambos os mecanismos. A APLV medida por IgE € o
mecanismo mais conhecido, caracterizado por uma reacao de hipersensibilidade
imediata, com inicio dos sintomas em menos de uma hora, geralmente nos
primeiros minutos. A APLV ndo mediada por IgE caracteriza-se por uma reagao
de hipersensibilidade tardia, com inicio da sintomatologia em mais de uma hora ou
até varios dias. Os mecanismos imunologicos precisos ainda ndo estédo

completamente esclarecidos.

Calculo da quantidade da formula a ser fornecida para criangas com APLV,

segundo a idade no momento da dispensacgao:

Para o calculo da quantidade mensal de férmula a ser dispensada serao
considerados a idade, a necessidade diaria de energia e a ingestdo diaria
recomendada de calcio de acordo com a faixa etaria (DRI, 2010).
Excepcionalmente, para criangas com condigdes clinicas e nutricionais especiais
que justificam o uso de quantidade maior de formula, poderdo ser solicitadas
quantidades n&o padronizadas, mediante justificativa em relatério médico e

nutricional.

Para menores de seis meses, com uso exclusivamente de formula, deverao
ser calculada em quantidade suficiente para atende 100% das necessidades
utilizando para calculo as férmulas da FAO/OMS/ONU, 2004. Para criangas a
partir de seis meses, em condigbes clinicas de receber alimentagao
complementar a formula, sera considerado a Dietary Reference Intake para calcio

(DRI,2010). O quadro a seguir exemplifica a recomendagéo:



Critérios para calculo de quantidade:

Menores de 6 meses: Sera fornecida quantidade de férmula suficiente para
atender a 100% das necessidades energéticas diarias utilizando energia por quilo
de peso atual e para atender 100% da DRI para calcio, ou seja, 9 latas mensais,

além da justificativa do n&o Aleitamento materno pelo pediatra.

De 6 meses a 12 meses: Sera fornecida quantidade de formula suficiente para
atender 100% da DRI para célcio e para preparo de no maximo de 600 ml de

férmula/dia, ou seja 9 latas mensais.

De 12 meses a 47 meses e 29 dias: Sera fornecida quantidade de férmula

suficiente para atender 50% da DRI para calcio. Quantidade de 6 latas mensais.
1- Formula infantil para o 1° e 2° Semestre:

As indicacgbes terapéuticas para uso de formula infantil para 1° e 2°
semestre, destinadas a criangas com até 12 meses de vida, que preencham os

critérios abaixo:

1.1 Criangas classificadas em < Escore-z -3 ou = Escore-z -3 e < Escore-z -2,
conforme parametros definidos na Norma Técnica do Sistema de Vigilancia
Alimentar e Nutricional (SISVAN)., menores de 6 meses, que nao estejam em

aleitamento materno devidamente justificado

1.2 Prematuridade/gemelaridade com sequelas e/ou comprometimento nutricional
classificadas em < Escore-z -3 ou 2 Escore-z -3 e < Escore-z -2, conforme
parametros definidos na Norma Técnica do Sistema de Vigilancia Alimentar e
Nutricional (SISVAN).



1.3 Doencgas congénitas graves com comprometimento nutricional, classificadas
em < Escorez -3 ou = Escore-z -3 e < Escore-z -2, conforme parametros definidos

na Norma Técnica do Sistema de Vigilancia Alimentar e Nutricional (SISVAN).

1.4 Doenga materna que contra indique a amamentagcdo (comprovada através de
relatério médico) malformagdes e neoplasia de mama, doenga psiquiatrica grave e
utilizagdo de medicamentos contra indiguem a amamentagdo segundo
recomendagdes do Ministério da Saude. 1.7 Infeccdo materna por HIV (sera
atendida pelo programa de DST/AIDS).

Tipos de Férmulas Infantis

1 Férmulas Extensamente Hidrolisadas: Recomenda-se para o tratamento da
APLV. Compostas por aminoacidos livres e Peptideos. Para menores de 1 ano.

Ex: Alfaré, Athera , Alergomed, pregomin

1.a Férmulas Extensamente Hidrolisadas: Recomenda-se para o tratamento da
APLV. Compostas por aminoacidos livres e Peptideos.Para maiores de 6 meses

Ex: Aptamil pepti , Pregomim pepti

2 Foémulas de Aminoacidos Livres: Considerada a unica férmula
hipoalergénica, pois as proteinas se encontram na forma de aminoacidos.Para
menores de 1 ano
Ex: Neocate , Aminomed
2.a - Fomulas de Aminoacidos Livres: Considerada a unica férmula
hipoalergénica, pois as proteinas se encontram na forma de aminoacidos.Para
maiores de 1 ano
Ex: Neocate advance , vivonex pediatric
3 Férmula infantil a base de proteina isolada de soja 1 semestre
aptamil soja 1, , nan soy 1, isomil, Prosobee

4 Férmula infantil a base de proteina isolada de soja 2 semestre

aptamil soja 2 , Nansoy 2, Nursoy



5 Fémulas Sem Lactose: Proteinas do cleite e caseinato

Ex: Nan sem Lactose , Aptamil sem Lactose , Enfamil o-Lac Premium, Enfamil
soja premium ,

6 Formula com Proteina do Soro do leite: 1° semestre

Ex: Nan 1, Nestogeno 1, Nan Pr6 1, enfamil premium 1 ,Nan Confor, aptamil 1,
Nan supreme 1, Milupa 1, bebelac 1, Similac advence

6.a Formula com Proteina do Soro do Leite: 2° semestre

Ex: Nan 2, Nan 2 probidtico , , Nestogeno plus, Nestogeno 2, Nan Pro 2 , aptamil
2 , bebelac 2 , infantrini , enfamil premium 2 , Similac advence 2

7 Férmula infantil a base de proteina isolada de soja apartir de 1 ano
suprasoy, soymilk

8 Foérmula infantil para lactentes prematuros e ou baixo peso ao nascer.
Com DHA (acido docosahexaendico ) e ARA ( acido araquidénico)

ex: enfamil enfacare premium , Aptamil Pré, Pré Nan , Similac Special care

9 Férmulas para bebé com refluxo

Ex: Nan AR , Enfamil AR Premiun

10 Férmulas Parcialmente Hidrolisadas: Nao recomenda-se ao tratamento da
APLV, pois em sua composicdo ha proteinas intactas, conferindo alto grau de
alerginicidade;

Ex: Nan HA , Aptamil HA , Enfamil Gentlease Premium

11 Férmulas apartir de 1 ano com proteina

Enfamil 2 , similac 2, Aptamil premium 3, Nan 3 comfor, Ninho , Milnutre,

Enfragrow

12 Suplemento sem lactose
Ensure, Supra soy sem lactose

CRITERIOS PARA DISPENSAGAO DE FORMULAS NUTRICIONAIS
ADOLESCENTES E ADULTOS e IDOSOS



A nutrigdo faz parte do tratamento de varias patologias, suprir com nutrientes
(proteinas, vitaminas, acidos graxos essenciais e minerais). A ma nutricdo pode
aumentar a predisposicao e agravamento de varios estados clinicos. A avaliagéo
correta de cada paciente e a indicagao de suporte nutricional adequado devem ser
observados nas situagdes de comprometimento nas fungdes basicas do

organismo.

I- Critérios de Inclusao

A solicitacdo devera ser acompanhada de exames especificos a patologia
existente, avaliagdo nutricional de risco, justificativa médica e nutricional do
profissional do municipio , da sua unidade de referéncia ,comprovando a
necessidade, com a descricdo da quantidade solicitada de acordo com as

recomendagdes da OMS para a idade.
OBSERVACOES:

1 - A avaliacdo nutricional da crianca devera ser feita em todas as etapas do
acompanhamento clinico, no momento do diagndstico e nas avaliagées durante o
tratamento, com avaliagdo de peso e estatura das criangas, utilizando as curvas

de referéncia da Organizagcdo Mundial de Saude (OMS);

2 — A FICHA DE CADASTRO devera ser feita no inicio do acompanhamento |,
pela Nutricionista da USF em 2 vias, ficando uma na USF e outra encaminhada

para coordenacao da ATAN.

3 - Entrega de documentos no protocolo para inclusdo no Programa de Leites
Espaciais: prescricdo do Pediatra, Alergista e Nutricionista do municipio da sua
Unidade Basica de referéncia , exames e de mais documentos exigidos pelo

protocolo.



4 — A quantidade a ser solicitada deve ser para no m’paximo de 6 meses e
revista, devido a possiveis mudangas no quadro existente e assim alteracdo do

produto a ser ingerido , assim como iade da crianga.

5 — Renovacgéao do pedido: Quando o solicitante receber a 12 entrega da formula, o

mesmo devera receber um documento com a data da renovacédo da solicitagao.

OBS: Para renovagao sera necessario a solicitagao do Pediatra , alergiata e
Nutricionista , além da ficha de cadastro feita pela nutricionista da unidade,
no inicio do tratamento , devidamente atualizada. Para tanto é fundamental
que o solicitante esteja mensalmente sendo acompanhado na unidade de
saude.
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