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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0346/2022

Rio de Janeiro, 03 de marco de 2022.

Processo n° 0005180-20.2022.8.19.0002,

ajuizado por|

representada por]

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagGes técnicas do V
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro
quanto & formula infantil com proteina extensamente hidrolisada e com restrigdo de lactose
(Pregomin® Pepti).

| - RELATORIO

1. Segundo documento médico acostado a folha 28, emitido em 23 de novembro
de 2021, por| |a Autora de 05 meses
de idade (conforme certiddo de nascimento — fl.29), a época com 1 més de idade, apresenta
refluxo gastroesofageano com sinais intensos de esofagite, e tem histéria familiar para alergia
alimentar. Descreve ainda que a Autora ndo se adaptou aos leites parcialmente hidrolisados, e
nem ao leite de vaca integral, motivo pelo qual esta em uso férmula infantil com proteina
extensamente hidrolisada e com restricdo de lactose (Pregomin® Pepti), foi prescrito para
Autora 90 ml, 10 vezes ao dia, 14 latas/més.

DA LEGISLACAO

1. De acordo com a Resolugdo 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 € aquela cuja composicdo foi alterada ou
especialmente formulada para atender, por si s6, as necessidades especificas decorrentes de
alteracoes fisioldgicas e/ou doencas temporérias ou permanentes e/ou para a reducéo 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 criancas 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. O refluxo gastroesofagico (RGE) é o transito retrogrado e involuntério do
contetido gastrico para o es6fago, podendo manifestar-se ou ndo com regurgitacédo ou vémito
de saliva, alimentos, secrecdo gastrica, secrecdo biliar e/ou pancreédtica. O RGE pode ser
fisiologico em qualquer individuo. O termo doenca do refluxo gastroesofagico (DRGE) é
utilizado para descrever o amplo espectro de distirbios causados pelo RGE. A distin¢éo entre
RGE fisiologico e DRGE ¢ feita em funcdo da quantidade de RGE observado, sendo que a
DRGE se caracteriza por aumento na frequéncia, intensidade e duracéo dos episodios de RGE,
com danos & mucosa do esdfago e/ou do trato respiratorio. E a desordem mais frequente do
esfincter esoféagico inferior (EEI) e deve ser considerada como causa de doenga respiratéria
nao controlada, incluindo a sibilancia®.

DO PLEITO

1. Segundo o fabricante Danone, Pregomin® Pepti se trata de formula infantil
semielementar para lactentes e de seguimento para lactentes e criancas de primeira infancia.
Indicacdo: alimentacéo de lactentes com alergia ao leite de vaca (ALV) e com quadro diarreico
e/ou malabsorc&o. A base de 100% proteina extensamente hidrolisada do soro do leite, 100%
xarope de glicose (fonte de maltodextrina), TCM, 6leos vegetais, DHA e ARA. Isento de
sacarose. Nao contém glaten. Produto isento de lactose, conforme RDC 136/2017. Faixa
etaria: 0 a 3 anos. Reconstituicdo: 1 colher-medida rasa (4,3g de pd) para cada 30mL de agua.
Apresentacdo: latas de 400g2.

111 - CONCLUSAO

1. Ressalta-se que embora o documento advocaticio faca referéncia a quadro de
alergia a proteina do leite de vaca (APLV) (fl.04), conforme o Unico documento médico
acostado (fl.28), foi descrito somente que a Autora é portadora de refluxo gastroesofagico
com sinais intensos de esofagite e histérico familiar de alergia alimentar. Foi ainda informado
que a Autora ndo se adaptou ao uso de leite de vaca e férmula parcialmente hidrolisada,
estando em uso de férmula extensamente hidrolisada (Pregomin® Pepti).

2. A titulo de elucidag&o, ressalta-se que o manejo nutricional de lactentes com
quadro de refluxo gastroesofagico consiste na utilizacdo de formulas espessadas ou
antirregurgitacdo (AR), que apresentam alteracdo no contetdo de carboidratos (adi¢do de
amidos ou gomas), em vez de formulas com alteragdo na estrutura proteica (como a férmula

LRIBEIRO, M. A. G.O. et al. Efeito da cisaprida e da fisioterapia respiratoria sobre o refluxo gastroesofagico de lactentes
chiadores segundo avaliagdo cintilogréafica. J. Pediatr. (Rio J.), Porto Alegre, v. 77, n. 5, 2001. Disponivel em: <
https://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0021-75572001000500010>. Acesso em: 03 mar. 2022.

2 Danone. Pregomin® Pepti. Disponivel em: <https://www.academiadanonenutricia.com.br/produtos/pregomin-pepti>. Acesso
em: 03 mar. 2022.
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com proteina extensamente hidrolisada prescrita), que estdo indicadas mediante suspeita ou
quadro de alergia alimentar®.

3. Nesse contexto, para que este NUcleo possa inferir com seguranca a respeito
da indicacdo de uso da férmula extensamente hidrolisada prescrita e pleiteada (Pregomin®
Pepti), bem como quanto a adequacdo da guantidade prescrita, S0 necessarias as seguintes
informac@es adicionais: i) quadro clinico atual da Autora que justifique a necessidade de uso
de férmula extensamente hidrolisada; ii) peso e comprimento atuais e pregressos da Autora;
iii) quantidades diéria e mensal prescritas de formula especializada (frequéncia diéria, diluicdo
e volume por tomada, n° total de latas); e iv) previsdo do tempo de uso ou de quando sera a
proxima reavaliacéo clinica.

4. Participa-se que em lactentes a partir dos 6 meses de idade é recomendado o
inicio da introducéo da alimentacdo complementar, na qual ocorre a substitui¢do gradual
das refeicdes lacteas por alimentos in natura, até que se alcance, a partir do 7° més de idade,
0 consumo maximo de 600mL/dia de férmula lactea®.

5. Esclare-se que a prescri¢do de produtos nutricionais industrializados, como a
formula extensamente hidrolisada prescrita e pleiteada, requer reavaliacdes periddicas, a fim
de verificar o quadro clinico e a possibilidade de alteracdo na conduta dietoterapica. Ademais,
a delimitacdo de tempo é necessaria, pois a recomendacdo da quantidade deve ser revista
periodicamente em funcdo do peso corporal, estado nutricional e consumo alimentar. Portanto,
sugere-se previsédo do tempo de uso do produto nutricional prescrito/pleiteado.

6. Cumpre informar que Pregomin® Pepti possui registro na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
7. Informa-se que as férmulas extensamente hidrolisadas foram

incorporadas, conforme Portaria SCITIE/MS n° 67, de 23 de novembro de 2018, para criancas

de 0 a 24 meses com alergia & proteina do leite de vaca (APLV) no ambito do Sistema Unico
de Salde — SUS®. Porém, ainda ndo sdo dispensadas no SUS de forma administrativa,
conforme observado pela auséncia de codigo de procedimento no Sistema de Gerenciamento
da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP), na competéncia de
marc¢o de 2022.

8. 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
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
selecédo, programacéo, aquisi¢cdo, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade,
distribuicdo e dispensa¢do dos medicamentos e insumos do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica, constantes dos Anexos | e IV da RENAME vigente, conforme pactuacéo nas

3 Welfort, VRS. Formulas e suplementos infantis. In: Weffort,V.R.S., Lamounier,J.A. Nutrigdo em Pediatria da Neonatologia a
Adolescéncia. Manole, 22 ed. 2017.

4 BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Dez passos para uma alimentagio saudével. Guia alimentar para menores de 2 anos.
Um guia para o profissional da saide na ateng&o bésica. 22 edi¢do, Brasilia— DF, 2010, 68 p. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/dez_passos_alimentacao_saudavel_guia.pdf>. Acesso em: 03 mar. 2022.

> CONASS informa. PORTARIA SCTIE N. 67, DE 23 DE NOVEMBRO DE 2018. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/conass-informa-n-229-publicada-portaria-sctie-n-67-que-torna-publica-decisao-de-incorporar-as-
formulas-nutricionais-base-de-soja-base-de-proteina-extensamente-hidrolisada-com-ou-s/>. Acesso em: 03 mar. 2022.
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respectivas CIB. Entretanto, o item pleiteado ndo se enquadra nas referidas Portarias, pois néo
se trata de medicamento.

9. Ressalta-se que o Municipio de Niteroi dispde de Protocolo Clinico para
Dispensacdo de Formulas Infantis Especiais para Portadores de Alergia a Proteina do
Leite de Vaca (APLV) - Portaria FMS/FGA n° 199/2010. O Ambulatério Municipal de
Alergia Alimentar (AMAA) estd incluido no programa de acompanhamento e avalia¢do do
tratamento proposto para criangas municipes de Niter6i com diagndstico de diarreia
persistente, intolerancia ou alergia alimentar e com idade de até 24 meses.

10. A esse respeito, foi acostado documento de cadastro da Autora no AMAA
com numero de registro 1257, com data prevista para a Ultima consulta em 16 de fevereiro de
2022 (fls.26 e 27). Em contato com 0 AMAA, foi informado que no més de fevereiro as
formulas foram dispensadas em quantidade reduzida, contudo, ha previsdo de
regularizacdo a partir do inicio de marco.

11. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica (fls.20 e 21, item V-Do Pedido,
subitens “b” e “f”) referente ao fornecimento da férmula pleiteada “...bem como outros
medicamentos, e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se fagam
necessarios ao tratamento das moléstias da parte Autora...”, vale ressaltar que ndo é
recomendado o provimento de novos itens sem apresentacdo de laudo que justifique a
necessidade dos mesmos, uma vez gque o uso irracional e indiscriminado de tecnologias pode
implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao V Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i 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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