apresenta os Requisitos Sanitarios para Regularizacao de

Formulas Dietoterapicas para Erros Inatos do Metabolismo -
X RDC 460/2020

m Webinar com a Geréncia de Regularizacdo de Alimentos
| W |

: ‘ ‘ Realizagao:
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w.e, . lnar Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
seminarios virtuais
Coordenacgao de Gestao da Transparéncia e Acesso a Informagao - CGTAI Geréncia de Regularizagao de Alimentos - GEREG
Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovac¢ao e Pesquisa - GGCIP Geréncia Geral de Alimentos - GGALI
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Obijetivos @

webinar
seminarios 1S

* Apresentar os requisitos de composicdo, qualidade, seguranca e
rotulagem das férmulas dietoterdpicas para erros inatos do
metabolismo, estabelecidos pela RDC 460/2020 que entrard em vigor
no dia O1 de junho de 2021.

* Identificar duvidas sobre a aplicagcdo da normativa que fardo parte
de um documento de orientagcdo especifico a ser publicado pela
Anvisa.
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v’ Doenca rara de origem genética, causada por um defeito especifico que leva ao bloqueio de
determinada via metabdlica

v" No Brasil estima-se 3.000 novos casos de EIM a cada ano e uma estimativa da prevaléncia isolada de
algumas doencas, como da Fenilcetonuria; da Galactosemia; da Doenca da Urina de Xarope de Bordo; e
da Deficiéncia de Biotinidase.

v’ Diagndstico: Triagem Neonatal — Teste do pezinho

v’ Terapéutica: A terapéutica adequada das doencas metabdlicas depende muito do EIM especifico e da
substancia acumulada que esta levando ao desequilibrio bioguimico. O tratamento especifico envolve
acompanhamento interdisciplinar incluindo dietoterapia, uso de medicamentos, reposicao enzimatica,

cirurgias e até transplante de 6rgaos e tecidos. <L ANVISA
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—\/ Dietoterapia para EIM

v' 0 adequado manejo dietético é tratamento inicial e principal para estabilizacdo dos pacientes. Em muitos
casos, esta sera a mais importante e, as vezes, a Unica parte do tratamento, evidenciando a importancia
da disponibilidade de alimentos seguros.

DOENCA DIETOTERAPIA EFICACIA DA
DIETOTERAPIA

Fenilcetondria formulas especiais isentas de fenilalanina, moédulos de nutrientes, alimentos especiais com restri¢do de 4+
proteinas.
Doenca da urina de férmulas especiais isentas de leucina, isoleucina, valina, moédulos de nutrientes, alimentos especiais com  ++++
xarope de bordo restricdo de proteinas.
Homocistindria férmula especial isenta de metionina, modulos de nutrientes, alimentos especiais restritos em proteinas.  ++++
Tirosinemia férmulas especiais isentas de fenilalanina e tirosina, alimentos especiais restritos em proteinas, mddulos  +++
de nutrientes.
Aciduria glutarica tipo 1 férmulas especiais isentas dos AA envolvidos, alimentos especiais restritos em proteinas, modulos de +++
nutrientes.
Aciduria propidnica e formulas especiais isentas dos AA envolvidos, alimentos especiais restritos em proteinas, modulos de ++
metilmaldnica nutrientes.
Galactosemia formula isenta de galactose, modulos de nutrientes. ++++
Alteragdes na p-oxidacdo férmulas e modulos para nutrientes, formulas especiais. +++ _! L ANVI SA
C0E EELE HEEE j ;_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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v' Fornecem a maior parte da necessidade nutricional para individuos com EIM, sendo, na maioria das
vezes, isentas do(s) nutriente(s) relacionado(s) ao disturbio e a base da dieta (Férmulas Especiais);

v’ S3o0 modificados para serem restritos em proteina, carboidratos ou gorduras, enriquecidos ou n3o,
muitas vezes constituindo-se versoes especiais de alimentos convencionais; e

v’ S30 moddulos de nutrientes usados para substituir nutrientes condicionalmente essenciais ou
suplementos alimentares com vitaminas (cofatores) para aumentar a atividade enzimatica.
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v' ALIMENTOS PARA FINS ESPECIAIS (Alifins):

Sao aqueles nos quais se introduzem modificacdes no conteudo de nutrientes, de forma a se tornarem adequados a
utilizacao em dietas diferenciadas, atendendo as necessidades de pessoas em condicdes metabdlicas e fisioldgicas
especificas.

Estes alimentos podem, em determinadas situacdes, ser a Unica ou a principal fonte de nutrientes do paciente e, via de
regra, sdo administradas sob supervisdo médica e de nutricionistas. (formulas para nutricdo enteral, os alimentos para dietas
com restricao de nutrientes e os alimentos infantis).

Formulas para EIM

Alimentos para dietas com Formulas Infantis destinadas a
restricio de nutrientes necessidades dietoterdpicas
Portaria 29/1998 especificas RDC 45/2011

. w< vigllancia Sanitaria

Formulas para Nutricao Enteral
RDC 21/2015




Processo Regulc:’rorlo

dlscussoes de problemas v Elaboracdo da proposta de
n
relacionados a “Alifins instrumento normativo

v Oficir]a‘ com Grupo Maes i DESMEBRAMENTO i v Consulta Publica n. 821/2020

aaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaa

relacionados a El M i DO PROCESSO DE
' ALIFINS

___________________________

Inspe¢dao em 1 fabricante nacional

aaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaa
sociedade civil por

maiorcontroe ¥ Planode Inspe¢do em fabricantes nacionais

Levantamento do cenario regulatério internacional

técnicas e eventos v’ Levantamento dados sobre os produtos disponiveis

Inspecdes em 2 v Definicdo de Problemas, objetivos regulatério e

. . . . N
aaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaa (trabalho —+— ANVISA
. . . il Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



) RDC 460/2020 - Requisitos Sanitdrios das Férmulas T
Dietoterdpicas para Erros Inatos do Metabolismo webinar

Regulamento cria a categoria especifica:

Formulas dietoterdpicas para erros inatos do metabolismo:

Alimentos para fins especiais formulados especificamente para o manejo dietético de individuos
portadores de erros inatos do metabolismo, administrados por via oral e, opcionalmente, para uso via
tubo, apresentados em formas farmacéuticas e utilizados sob supervisdo de médico ou nutricionista.
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OUTRAS DEFINICOES

erro inato do metabolismo: doenca rara de origem genética, causada por um defeito especifico que leva
ao bloqueio de determinada via metabdlica;

lactente: crianca de zero a doze meses de idade incompletos (11 meses e 29 dias); e

crianga de primeira infancia: crianca de doze meses até trés anos de idade (36 meses).
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semindrios virtuais

REQUISITOS ESPECIFICOS DE COMPOSICAO, QUALIDADE E SEGURANGA PARA A CATEGORIA

» A composicao das formulas deve ser baseada em evidéncias cientificas que suportem sua adequacao,

seguranca e beneficio para atendimento das necessidades nutricionais dos individuos a que se
destinam.

» As substancias associadas aos erros inatos do metabolismo devem estar ausentes ou presentes em
quantidades seguras e necessarias para o manejo dietético dos individuos a que se destinam,
conforme evidéncias cientificas.
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REQUISITOS ESPECIFICOS DE COMPOSIGAO, QUALIDADE E SEGURANGA PARA A CATEGORIA

Art. 62 Os constituintes fontes de macronutrientes, micronutrientes, outras substancias e probidticos
autorizados para uso em formulas dietoterapicas para erros inatos do metabolismo restringem-se:

| - no caso de produtos destinados a lactentes ou criancas de primeira infancia, aqueles previstos na:

a) categoria "outros alimentos para fins especiais destinados a lactentes e criancas de primeira infancia" do
Anexo | da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n2 42, de 19 de setembro de 2011; e

b) Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n2 45, de 19 de setembro de 2011.

Il - no caso de produtos destinados a individuos maiores de trés anos, aqueles previstos na:
a) Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 21, de 13 de maio de 2015; e
b) Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n2 22, de 13 de maio de 2015.
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semindrios virtuais

REQUISITOS ESPECIFICOS DE COMPOSICAO, QUALIDADE E SEGURANGA PARA A CATEGORIA

Art. 82 As quantidades de vitaminas, minerais e outras substancias adicionadas nas formulas dietoterapicas para
erros inatos do metabolismo nao podem exceder:

| - os limites maximos e limites superiores de referéncia (LSR) dispostos na Resolucao de Diretoria Colegiada- RDC
n2 43, de 19 de setembro de 2011, no caso de produtos destinados a lactentes durante os primeiros seis meses
de vida (5 meses e 29 dias);

Il - os limites maximos e LSR dispostos na Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n? 44, de 19 de setembro de
2011, no caso de produtos destinados a lactentes a partir do sexto més de vida até doze meses de idade
incompletos (11 meses e 29 dias) e para criancas de primeira infancia;

lll - o LSR para cromo e molibdénio dispostos na Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n2 45, de 2011, no caso
de produtos destinados a lactentes e criancas de primeira infancia; e

IV - os limites maximos dispostos na Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n? 21, de 2015, no caso de produtos
destinados a individuos maiores de trés anos.
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semindrios virtuais

REQUISITOS ESPECIFICOS DE COMPOSICAO, QUALIDADE E SEGURANGA PARA A CATEGORIA

Art. 92 As féormulas dietoterapicas para erros inatos do metabolismo promovidas ou apresentadas
como adequadas para satisfazer, por si sO, as necessidades nutricionais dos individuos a que se
destina devem cumprir com todos os requisitos de composicao dispostos na:

| - Secao | do Capitulo Ill da Resolucdao de Diretoria Colegiada - RDC n? 45, de 2011, no caso de
produtos destinados a lactentes e criancas de primeira infancia; e

Il - Secao | do Capitulo Il da Resolucdao de Diretoria Colegiada - RDC n? 21, de 2015, no caso de
produtos destinados a individuos maiores de 3 anos.
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REQUISITOS ESPECIFICOS DE COMPOSICAO, QUALIDADE E SEGURANGA PARA A CATEGORIA

» Definicdo de constituintes e seus limites.

» Constituintes nao previstos podem ser utilizados mediante avaliacdo de seguranca e eficacia
prévia pela Anvisa.

» Modificacbes nos requisitos de composicao podem ser realizadas, desde que sejam seguras e
necessarias para atender as necessidades nutricionais especificas do erro inato do
metabolismo para o qual o produto é indicado, com base em evidéncias cientificas.
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REQUISITOS ESPECIFICOS DE COMPOSICAO, QUALIDADE E SEGURANGA PARA A CATEGORIA

Art. 10. Os aditivos alimentares e os coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em

formulas dietoterapicas para erros inatos do metabolismo restringem-se aqueles previstos
na:

| - Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n2 46, de 19 de setembro de 2011, no caso de
produtos destinados a lactentes ou criancas de primeira infancia; e

Il - Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n2 160, de 6 de junho de 2017, no caso de
produtos destinados a individuos maiores de trés anos.
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REQUISITOS ESPECIFICOS DE COMPOSICAO, QUALIDADE E SEGURANGA PARA A CATEGORIA

Art. 11. As formulas dietoterapicas para erros inatos do metabolismo devem ser desenvolvidas e
produzidas, de forma a assegurar a manutencao das suas caracteristicas até o final do prazo de validade,
considerando as instrucdes de conservacao e de preparo indicados pelo fabricante.

v Estudos de estabilidade e controles de qualidade

v’ Justificativa tecnoldgica para sobredosagem

v Estudos de estabilidade, homogeneizacdo e viscosidade para administracdo via tubo.

;.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
il



RDC 460/2020 - Requisitos Sanitdrios das Férmulas rlw_ll
Dietoterdpicas para Erros Inatos do Metabolismo webinar

semindrios virtuais

REQUISITOS ESPECIFICOS DE COMPOSICAO, QUALIDADE E SEGURANGA PARA A CATEGORIA

Art. 13. As formulas dietoterapicas para erros inatos do metabolismo destinadas a lactentes e criancas de
primeira infancia devem atender aos seguintes requisitos:

v Ingredientes isentos de gluten;
v’ Proibido utilizacdo de gorduras e 6leos hidrogenados;

v Proibido utilizacdo de mel, frutose e fluoreto para lactentes (adicdo de frutose permitida quando este
for o Unico carboidrato possivel para o manejo dietético do erro inato do metabolismo para o qual o
produto é indicado);
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Dietoterdpicas para Erros Inatos do Metabolismo webin
ROTULAGEM

Os produtos devem ser designados como “Formula dietoterapica” acrescido de, pelo menos, uma das
seguintes informacdes:

= indicacao dos erros inatos do metabolismo a que se destinam; e caracteristicas nutricionais que os
tornam adequados para o manejo dietético dos erros inatos do metabolismo.

Ex: Férmula dietoterapica para fenilcetonuricos isenta de fenilalanina.

I
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Dietoterdpicas para Erros Inatos do Metabolismo webinar

ROTULAGEM

Requisitos especificos:
» Indicacdo se o produto pode ser utilizado como unica fonte de alimentac¢ao ou nao;

» Indicacdo dos grupos populacionais para o qual o produto é indicado, incluindo a faixa etaria no caso de
criangas;

» Adverténcia em destaque e negrito: “Uso sob supervisao de médico ou nutricionista”.
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ROTULAGEM

» N3ao é permitido o uso de alegac¢des nutricionais e de propriedade funcional e ou de satde na rotulagem
de formulas dietoterapicas para erros inatos do metabolismo.
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ROTULAGEM

As formulas dietoterapicas para erros inatos do metabolismo indicadas para
lactentes ou criancas de primeira infancia devem atender os requisitos

obrigatorios definidos para os produtos descritos no inciso IV do artigo 22 da Lei n2
11.265, de 3 de janeiro de 2006.

> Excegoes: frases que promovam a amamentacao e sobre a vedacao as doagoes
e vendas a precos reduzidos.



RDC 460/2020 Requm’ros Sanl’rarlos das Férmulas (

Dietoterdpicas para Erros Inatos do Metabolismo webinar
ROTULAGEM NUTRICIONAL

» Devem ser declaradas as quantidades de valor energético e de todos os nutrientes e
substancias bioativas adicionados ao produto;

> As quantidades das substancias associadas ao erro inato do metabolismo para o qual o
produto é indicado:

» os valores de nutrientes e outras substancias devem ser declarados com pelo menos uma
casa decimal;

» o percentual de valor diario (%VD) nao pode ser declarado.
== ANVISA
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MONITORAMENTO

» Categoria dispensada de Registro na Anvisa

» A documentacdo referente ao atendimento dos requisitos previstos na Resolucdo deve estar
disponivel para consulta da autoridade competente.

» A empresa responsdvel deve manter monitoramento permanente de problemas relacionados a
guestoes de qualidade ou de seguranca dos produtos.

> Notificacdo a Anvisa de desvios de qualidade e eventos adversos em 15 dias.

> AcoOes definidas na RDC 24/2015, no caso de desvios que represente risco a saude.
=, ANVISA
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Prazo para adequacao

* Prazo de até 18 meses para adequacao dos produtos que se encontram regularizados junto ao
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria quando da entrada em vigor da norma.

Os produtos fabricados e importados durante o prazo de adequacao poderao ser comercializados até o

final de seus prazos de validade.

Proposta de vigéncia da norma a partir de 01/06/2021.
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