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NOTA TECNICA INFORMATIVA SOBRE FORMULAS INFANTIS PARA ATENDIMENTO A DELIBERACAO CIB-SUS/MG N° 2.413, DE 17 DE NOVEMBRO DE
2016.

OBJETIVO

Orientar sobre formulas infantis disponiveis no mercado que atendam a lactentes de 0 a 6 meses impossibilitados do aleitamento materno.

INTRODUCAO

A Organizagdo Pan-Americana da Satde (OPAS), Organizagdo Mundial da Saide (OMS) e Ministério da Satude (MS), recomendam o aleitamento materno
exclusivo até os 6 meses de vida do lactente, sendo o leite materno a tnica fonte de alimento necessaria para este bebé. Apds os seis meses, recomenda-se iniciar a introdugdo

alimentar e a continuidade do aleitamento até os 2 anos de idade.!-2-3

Apesar de todos os indiscutiveis beneficios do leite materno, ele pode significar um meio de transmissdo vertical de doengas infecciosas. Nutrizes portadoras
de doengas causadas por virus, fungos e agentes parasitarios podem, em alguns casos, transmitir os patdgenos via leite humano a crianga. Nestes casos o aleitamento deve ser
analisado sob a otica de sua continuidade e seguranga para o bebé. O aleitamento materno ¢ contra indicado somente nas condi¢des de maes infectadas pelo virus da

imunodeficiéncia humana (HIV) e virus T-linfotrépicos humanos tipo 1.7
Para alimentagio integral do lactente que néo pode ser amamentado, foram criadas formulas infantis que atendam as necessidades desta crianga e contribuam

com seu pleno desenvolvimento. As formulas de partida indicadas para esta faixa etaria devem ser produtos modificados com composigdo semelhante ao leite materno; que
atenda aos padrdes do Codex Alimentarius (FAO-OMS); nutricionalmente adequada; segura para o lactente; que satisfaga a crianga; aceitavel em paladar e cheiro; com boa

disponibilidade e custo.®

DISCUSSAO

As formulas infantis para lactentes comercializadas no Brasil devem seguir as especificagdes nutricionais descritas na Portaria MS n°977 de 05/12/1998, que
fixa a identidade e as caracteristicas minimas de qualidade a que devem obedecer as férmulas infantis. A portaria define como Formula Infantil para Lactentes o produto em
forma liquida ou em po, destinado a alimentagdo de lactentes, sob prescri¢do, em substitui¢@o total ou parcial do leite humano, para satisfagdo das necessidades nutricionais

deste grupo etério. Excluindo-se formulas destinadas a satisfazer necessidades dietoterapicas especificas.*

Além da portaria, as formulas infantis devem atender as recomendagdes do Codex Alimentarius (Organizagdo Mundial da Satde). O Codex ¢ um Programa
Conjunto da Organizagdo das Nag¢des Unidas para a Agricultura e a Alimentagdo (FAO) e da OMS, responsavel por definir os nutrientes de produtos industrializados,
visando uma alimentag@o saudavel e o mais proxima possivel do alimento natural. A ANVISA faz parte deste corpo deliberativo.3

O Codex define as formulas infantis como um produto a base de leite de vaca ou de outros animais e/ou de outros componentes comestiveis de origem animal
ou vegetal. Esta devera conter por 100Kcal utilizaveis quantidades minimas e maximas de nutrientes, atendendo as necessidades dos lactentes para prevenir caréncias
nutricionais e sobrecarga de nutrientes.*

No que se refere as proteinas a formula deve conter no minimo 1,8g por 100 kcal disponiveis (ou 0,43g por 100 kJ disponiveis) de proteina de qualidade
nutricional equivalente a da caseina ou maior quantidade de outra proteina em proporgéo inversa ao seu valor biologico. A qualidade da proteina ndo deve ser inferior a 85%

da caseina. A quantidade total de proteina ndo deve exceder a 4g por 100 kcal disponiveis (ou 0,96g por 100 kJ disponiveis). Podem ser adicionados aminoécidos isolados
somente para melhorar o valor nutricional da formula para lactentes. Aminoacidos essenciais podem ser adicionados para melhorar a qualidade proteica, somente em

quantidades necessérias para este propésito e nas formas naturais L de aminoécido.4>

O produto deve conter 4cido linoléico (em forma de triglicerideos) em quantidade ndo inferior a 300 mg por 100 kcal disponiveis (ou 70 mg por 100 kJ
disponiveis) e gordura em quantidade nao inferior a 3,3 g e nem superior a 6,0g por 100 kcal disponiveis (ou néo inferior a 0,8g nem superior a 1,5 g por 100 kJ disponiveis).
4,5

Tabela 1- Recomendagdes do Codex Alimentarius de quantidades de nutrientes das formulas infantis de partida

Quantidade por 100 Kcal ‘Quantidade por 100 KJ

Disponiveis IDisponiveis

Minimo Miaximo Minimo IMaximo

250 Ul 500 UI 60 UT 120 UT
Vitamina A ou ou ou ou

75 mcg

. {150 mcg retinol |18 mcg retinol 37 mcg retinol
expressos como retinol

40 Ul 100 UI 10 UL 25 Ul
Vitamina D ou ou ou ou

1 mcg 2,5 mcg 0,25 mcg 0,62 mcg
Acido
Ascor- bico 8 mg NE.(D (1),9 mg NE(D

(Vitamina c)




Tiamina 40 meg IN.E.(D 10 meg N.E.(D
(Vitamina B1)
IRiboflavina

60 mcg IN.E.(D 14 meg N.E.(D
(Vitamina B2)
Nicotinamida [250 mcg IN.E.(D 60 mcg N.E.(D
Vitamina B6 (2) 35 mcg N.E.(D 9 meg N.E.(D
Acido Folico 4 meg N.E.(D (1) meg N.E.(D
/Acido Pantoté-

300 mcg N.E.(D 70 mecg N.E.D
nico
'Vitamina B12 (0,15 mcg IN.E.(D 0,04 mcg N.E.(D
Vitamina K(1) ¥4 mcg N.E.(D (1) mcg N.E.(D
Biotina
( ) 1,5 mcg N.E.(D 0,4 mcg N.E.(D
Vitamina H

) ) 0,7 Ul/g de acido li-

Vitamina E 0,7 U(g/) g de écido lino- noleico®), porém nio

leico'”), porém nao imenos que 0,15

Composto de > 1 que b, (1)
glfa tOI::oferol) Eenlocsi'que Q’7 UI/ 100 NE. [U1/100 Kj disponi- N-E.
cal disponiveis
veis

Sodio (Na) 20 mg 60 mg 5 mg 15 mg
IPotassio (K) 80 mg 200 mg 20 mg 50 mg
Cloreto (CI) 55 mg 150 mg 14 mg 35 mg
Calcio (Ca)® |50 mg N.E.(D 12 mg N.E.(D
Fosforo ()4 [25 mg N.E.(D 6 mg N.E.(D
IMagnésio

6 mg IN.E.(D (1),4 mg N.E.(D
(Mg)
[Ferro (Fe) 1 mg(5) N.E.(D 0,25 mg ® N.E.(D
IFerro (Fe) 0,15 mg IN.E.(D 0,04 mg IN.E.(D
Todo (I) 5 meg NE.(D 1,2 meg N.E.(D
Cobre (Cu) 60 mcg IN.E.(D 14 meg IN.E.(D
Zinco (Zn) 0,5 mg IN.E.(D 0,12 mg IN.E.(D
IManganés

5 meg N.E.(D 1,2 meg N.E.(D
(Mn)
Colina 7 mg IN.E.(D (1),7 mg IN.E.(D

Fonte: MINISTERIO DA SAUDE; PORTARIA N° 977, DE 5 DE DEZEMBRO DE 1998

Apesar de ndo ser uma recomendagdo expressa, tém sido acrescido recentemente as formulas de partida o ARA (4cido araquidonico), o DHA (acido docosa-
hexaenoico), prebidticos e probidticos, para a oferta de formulas infantis que se assemelhem cada vez mais ao leite humano. Na literatura ainda ndo sdo encontrados dados
que relacionem prejuizo ao crescimento ou desenvolvimento de criangas ao consumo de formulas infantis sem esses aditivos. No mercado a maior parte das féormulas estdo



acrescidas de DHA e evidencias sugerem que a suplementacdo de deste nutriente na infincia melhora a resolugdo de problemas de acuidade visual na base do hipocampo.’

ORIENTACAO

Estas recomendagdes estdo direcionadas para a dispensagdo de formulas infantis aos pacientes que atendam aos critérios estabelecidos pela deliberagéo, se
confirmado lactente de maes portadoras de HIV, de 0 a 6 meses, sem restrigdes alimentares e alergia a algum composto da férmula ofertada.

Apresentamos na tabela 2 as formulas infantis disponiveis no mercado para lactentes de 0 a 6 meses.

Tabela 2- Formulas infantis de partida®

PRODGTO NAN SUPREME 1 MAN COMFOR 1 NESTOGENO 1 APTAMIIL 1 PROFUTURA APTAMIL 1 PREMIUM MILUPA 1
MARCA NESTLE DANOME
Lata: 400g/800g Lata: 400/800g Lata: 400/800g Lata: 4009/8(
-
.ll i |
APRESENTAGAO ! \"AI_ _,,_'l DG
..41 ::'1
DENSIDADE CALORICA (Kcal'100mL) 67 67 67 [ [ 67
PROTEINA (g/100 mL) 13 1,2 14 13 13 14
PROTEINA (g/100kcal) 1,9 18 22 2,0 20 24

100% Proteina do Soro

70% Soro de leite J0% 60% Soro de leite 40%

60% Soro de leite 40%

60% Soro de leite 40% 60% Soro de leit

FONTE do Leite Parcialmente c 3 c : Cisil . * C i
Hidrolisad aseina aseina seina aseina aseina

CARBOIDRATO (g/100 mL) 76 12 T4 TA 13 15

74% Lactose 26%

FONTE 100% Lactose 100% Lactose Maltodextrina 100"% Lactose 100% Lactose 100% Lactor

Prebidticos 4gL-10%FOSe90% 4L -10%FOSe%0% 49L-10%FOSe 0% | BgL -10% FOS e 90% Bg/L - 10% FOS e 90% _

GOS GOS GOS GOS GOs
LIPIDIOS (g/100 mL) 35 37 35 38 35 35
; : . Oleos vegetais, Oleos vegetais,
FONTE roz:er‘.::' de M :‘::’:I::&?::‘w & Oleos vegetais e gordura lictea, 6leo de  gordura lictea, dleo Oleos vegeta
- . gordura lactea peixe e dleo de M. de peixe e cleo de M. gordura lac!
=~ s puixe alpina alpina
Ac. Alinolénico & Ac. Linoleico 67mg/500mg 63mg/500mg 62mg/500mg 100mg/T00mg 92mg/S00mg 50mg/600m
DHABARA (mg/100 mL, % lipidios | 8,0mg®8,0mg (0,20%)  7,0mg/7,0mg (0,20%) 11mg/13mg (0,30%)  Tmg/2mg (0,200,35%)
1otais ¢ razdo) 11 11 = 112 117 =
Proteina Nestie Pal
parciaimente Proteina Nestié / Bots ko (sn2) /
hidrolisada / DHASARA DHABARA / . DHASARA vie DHABARA /
NUTRIENTE DIFERENCIAL = x Prebioticos Fosfolipidios | Prebioticos /
+ redugdo AG sni e Prebicticos / Probid i
2 - ebioticos / Nucieotideos
snl / Prebioticos / Nucleotideos Nucleotideos
Nucleotideos

Recomenda-se que o descritivo para solicitagdo de compra contemple os critérios constantes nesta nota para que atendam de forma integral as necessidades
destes lactentes. A tempo ressaltamos ser de extrema relevancia que o descritivo de compra inclua a suplementagéo com DHA & ARA e prebioticos.
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