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Rio de Janeiro, 27 de janeiro de 2022.

Processo n° 0001757-52.2022.8.19.0002,
ajuizado por |

representado por | I

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do 1V
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro
quanto a férmula infantil com restricdo de lactose (Aptamil® ProExpert SL).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente Parecer Técnico foi considerado o documento
médico acostado a folha 32, emitido em 13 de dezembro de 2021, por| ls
em impresso proprio. No referido documento, foi relatado que o Autor, de atualmente 7 meses
e 25 dias de idade (conforme certiddo de nascimento — fl.20), apresenta quadro clinico de
intolerancia a lactose, e solicita a formula infantil especializada com restricdo de lactose
Aptamil® ProExpert SL, na quantidade de 4 latas de 800g por més. Por fim, foi citada a
Classificag&o Internacional de Doencgas CID 10: E 73 (intolerancia a lactose).

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. De acordo com a Resolugdo RDC n° 135, de 08 de fevereiro de 2017, da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, que aprova o regulamento
técnico referente a alimentos para fins especiais para dispor sobre os alimentos para dietas com
restricdo de lactose. Alimentos para dietas com restri¢do de lactose séo aqueles especialmente
processados ou elaborados para eliminar ou reduzir o conteldo de lactose, tornando-os
adequados para a utilizagdo em dietas de individuos com doencas ou condi¢fes que requeiram
a restricdo de lactose. Os alimentos para dietas com restricdo de lactose séo classificados como
isentos de lactose ou baixo teor de lactose.

2. De acordo com a Resolucdo RDC n° 45, de 19 de setembro de 2011, da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, formula infantil destinada
a necessidades dietoterapicas especificas é aquela cuja composicdo foi alterada ou
especialmente formulada para atender, por si s6, as necessidades especificas decorrentes de
alteracOes fisioldgicas e/ou doencas temporarias ou permanentes e/ou para a reducdo de risco
de alergias em individuos predispostos de lactentes até o sexto més de vida (5 meses e 29 dias),
de seguimento para lactentes a partir do sexto més de vida até doze meses de idade incompletos
(11 meses e 29 dias) e de criangas de primeira infancia (12 meses até 36 meses), constituindo-
se o principal elemento liquido de uma dieta progressivamente diversificada.
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DO QUADRO CLINICO

1. A intolerancia alimentar se trata de uma reacdo adversa a um alimento ou
aditivo alimentar a qual ndo envolve o0 sistema imune e resulta da incapacidade do corpo de
digerir, absorver ou metabolizar um alimento ou componente deste. Por exemplo, um
individuo pode ser intolerante ao leite, ndo por causa de uma alergia a proteina do leite, mas
em virtude de uma incapacidade para digerir o carboidrato lactose’.

2. A intolerancia a lactose, acucar presente em leite e derivados, é a reacao
adversa a alimentos mais comum; a maioria dos casos resulta de uma reducéo da enzima que
digere a lactose (lactase) de causa genética. Os sintomas incluem distensdo abdominal e
colicas, flatuléncia e diarreia varias horas apds a ingestdo de lactose. Uma vez que 0s sintomas
sdo semelhantes, a intolerancia a lactose é frequentemente confundida com alergia ao leite de
vaca; contudo, alguns individuos que sdo alérgicos ao leite de vaca também podem ter reacoes
respiratorias ou anafilaticas. Em criancas, os estados de deficiéncia das enzimas lactase podem
ocorrer na forma de: (1) defeitos congénitos raros, como na deficiéncia de lactase observada
no recém-nascido; (2) secundaria a infecgdes virais ou bacterianas; ou (3) uma forma
geneticamente adquirida que geralmente aparece depois da infancia, mas que pode surgir aos
2 anos de idade’.

DO PLEITO

1. Segundo a Danone?, Aptamil® ProExpert SL é uma férmula infantil para
lactentes e de seguimento para lactentes e criangas de primeira infancia destinada a
necessidades dietoterapicas especificas com restricdo de lactose, com DHA e ARA, e
nucleotideos. Indicada para alimentacdo de lactentes com necessidades dietoterapicas
especificas com restri¢cdo de lactose (diarreia e/ou intolerancia a lactose). Reconstituicao: 1
colher-medida rasa (aproximadamente 4,3g de p6) para cada 30ml de agua quente previamente
fervida. Apresentacdo: latas de 400g e 800g.

111 - CONCLUSAO

1. Participa-se que na intolerancia a lactose ocorre uma incapacidade de
digerir o agucar do leite (lactose), geralmente ocasionada pela deficiéncia de lactase (enzima
gue digere a lactose), gerando sintomas como distensdo abdominal, flatuléncia, diarreia e dor
abdominal. O manejo desse guadro consiste na reducdo ou eliminacdo do consumo de leite e
derivados durante toda a vida ou por um periodo especifico, se a natureza do quadro for
transitéria, podendo haver a sua substituicdo por versdes de produtos lacteos com restricdo de
lactose ou produtos que ndo contenham leite em sua composicao®.

2. A esse respeito, considerando o quadro clinico apresentado pelo Autor
(intolerancia a lactose) e a sua faixa etéria (lactente), esta indicado o uso da formula infantil
com restricdo de lactose prescrita e pleiteada Aptamil® ProExpert SL.

! Mahan, L.K. e Swift, K.M. Terapia de Nutricio Médica para ReagGes Adversas aos Alimentos: alergias e intolerancias. In:
MAHAN, L.K., ESCOTT-STUMP, S, RAYMOND, J.L. Krause, alimentos, nutri¢cdo e dietoterapia. 142 ed. 2018. Rio de
janeiro: Elsevier.

2 Site da Danone Aptamil ProExpert SL. Disponivel em:< https://www.danonenutricia.com.br/produtos/infantil/formulas-
infantis/aptamil-SL-proexpert-400g >. Acesso: 27 jan. 2022.
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3. Ressalta-se que as formulas infantis especializadas podem ser utilizadas até os
6 meses de idade como dieta substitutiva, que proporcione todos os nutrientes necessarios, e
em conjunto com a alimentacdo complementar, de 6 a 24 meses de idade. A partir dos 2 anos
de idade, mediante a persisténcia do gquadro, podem ser utilizadas versdes de produtos l&cteos
com restricdo de lactose ou bebidas vegetais, de preferéncia sem adicdo de agucar e
enriquecidas com calcio®.

4, Informa-se que em lactentes a partir dos 6 meses de idade é recomendado o
inicio da introducdo da alimentagdo complementar, sendo recomendada a introdugdo do

almoco incluindo um alimento de cada grupo (cereais ou raizes e tubérculos, feijdes, legumes
e verduras, carnes e ovos) e em lactentes ndo amamentados, é recomendada a oferta de formula
infantil 4 vezes ao dia (180-200ml, 4 vezes ao dia, totalizando ao maximo 800ml/dia). A partir
do 7° més de idade, deve ser introduzido o jantar, e o volume de formula reduz-se para 3 vezes
ao dia (180-200ml, 3 vezes ao dia, totalizando ao maximo 600ml/dia)**.

5. Nesse contexto, para o atendimento da recomendacéo do Ministério da Salde,
na idade atual do Autor seriam necessarios 77,4g/dia, totalizando cerca de 6 latas de 400g/més
ou 3 latas de 800g/més de Aptamil®ProExpert SLZ.

6. Cumpre informar que Aptamil® ProExpert SL possui registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA).
7. Informa-se que Aptamil® ProExpert SL ndo integra nenhuma lista oficial

para disponibilizag&o gratuita de através do SUS no &mbito do estado do Rio de Janeiro.

8. Quanto a disponibilizacdo no &mbito do municipio de Itaborai, segue:

e No Municipio de Itaborai existe o0 Programa de Alimentacgédo e Nutri¢cdo (PAN),
responsével pela dispensacdo de férmulas lacteas ou suplementos nutricionais para
diferentes faixas etarias. Apds avaliagdo da documentacdo necesséria, pode ser dada
entrada ao processo de compra pelo municipio.

e O responsavel pelo Autor deve se dirigir a Secretaria Municipal de Administracao
(Rua Jodo Feliciano da Costa, n® 132, Centro, Itaborai — RJ, horario de funcionamento
de 09h as 16h) com a seguinte documentagao:

v" De quem solicita: identidade e CPF.

v" Do Paciente: identidade, CPF, comprovante de residéncia, cartdo do SUS, e
laudo médico com CID.

9. Cumpre elucidar que os instrumentos em vigéncia, Portarias de Consolidacéo
(PRC) n° 2 e n° 6, de 28 de setembro de 2017, ndo definem quais medicamentos fazem parte

8 Caderno de referéncia sobre alimentagdo escolar para estudantes com necessidades alimentares especiais. Programa Nacional
de Alimentacdo Escolar. Brasilia: FNDE, 2016. Disponivel em: < https://www.fnde.gov.br/index.php/programas/pnae/pnae-
area-gestores/pnae-manuais-cartilhas/item/10532-caderno-de-refer%C3%AAncia-alimenta%C3%A7%C3%A30-escolar-para-
estudantes-com-necessidades-alimentares-especiais>. Acesso em: 27 jan.2022.

4 BRASIL. Ministério da Satide. Dez passos para uma alimentagio saudavel: guia alimentar para criangas menores de dois anos:
um guia para o profissional da salde na atencéo bésica / Ministério da Salde, Secretaria de Atencgdo a Salde, Departamento de
Atencdo Bésica. — 2. ed, 2. reimpr. — Brasilia: Ministério da Saude, 2015. Disponivel em: <
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/guia_dez_passos_alimentacao_saudavel_2ed.pdf>. Acesso em: 27 jan. 2022.

5 BRASIL. Guia alimentar para criangas brasileiras menores de 2 anos. Ministério da Sadde, Secretaria de Atencdo Primaria a
Saide, Departamento de Promogdo da Saude. Brasilia: Ministério da Salde,2019. Disponivel em: <
http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/guia_da_crianca_2019.pdf>. Acesso em: 27 jan. 2022.
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da Atencédo Bésica dos municipios. A PRC n° 2, de 28/09/2017, determina em seu art. 39 do
Anexo XXVIII que os Estados, o Distrito Federal e os Municipios sdo responsaveis pela
selecdo, programacdo, aquisicdo, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade,
distribuicdo e dispensacdo dos medicamentos e insumos do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica, constantes dos Anexos | e IV da RENAME vigente, conforme pactuacéo nas
respectivas CIB. Entretanto, o item pleiteado ndo se enquadra nas referidas Portarias, pois ndo
se trata de medicamento.

10. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica (fl. 18 e 19, item VI - Do Pedido,
subitens “b” e “e”) referente ao fornecimento do item pleiteado “..bem como outros
medicamentos, produtos complementares e acessorios que se facam necessarios ao
tratamento da moléstia do Autor... ”, vale ressaltar que ndo é recomendado o provimento de
novos itens sem apresentacdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que
0 uso irracional e indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

Ao 1V Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niteréi do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ANA PAULA NOGUEIRA DOS DANIELE REIS DA CUNHA
SANTOS Nutricionista
Nutricionista CRN4 14100900

CRN4 13100115 1D.5035482-5

VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica
CRF- RJ 11538
Mat. 4.918.044-1

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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