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PARECER TECNICO/SES/SI/INATJUS N° 1106/2022
Rio de Janeiro, 18 de maio de 2022.

Processo n° 0003180-57.2022.8.19.0031,
ajuizado| [ por
representado por | .

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

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente Parecer Técnico foram considerados 0s
documentos médicos com profissional emissor legivel acostados as folhas 29, emitido em 31
de margo de 2022, pela médica] Jem
impresso da Prefeitura de Marica e resumo de alta do Hospital Universitario Pedro Ernesto —
HUPE, as folhas 30 a 31, emitido em 15 de marco 2022, pela médica | |

2. Em sintese, trata-se de Autor com 5 meses de idade (fl. 19) com diagndstico
de alergia a proteina do leite de vaca (APLV). Informado que apresentou quadro de vomito,
diarreia e desidratacdo desde o nascimento em UTI pediéatrica e que “nédo tolerou férmulas
infantis comuns e nem mesmo as isentas de lactose, melhorando do caso ap6s inicio de
Pregomin® Pepti”. Prescrito, em documento médico mais recente (fl. 29), 150 ml de 3 em 3
horas de Pregomin® Pepti — 15 latas/més. Classificagdes Internacionais de Doengas (CID-10)
citadas: K52.2 - gastroenterite e colite alérgicas ou ligadas a dieta; T78.1 - outras reacGes de
intolerancia alimentar ndo classificadas em outra parte; R68.3.2 — baqueteamento dos dedos.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. De acordo com a Resolugcdo RDC n° 45, de 19 de setembro de 2011, da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria do Ministério da Saude, férmula 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
alteracdes fisiologicas e/ou doencas temporarias 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.

DO QUADRO CLINICO
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1. Alergia alimentar é um termo utilizado para rea¢fes adversas a alimentos,
dependentes de mecanismos imunolégicos, mediados ou ndo por anticorpos imunoglobulinas
E (IgE). Um dos alimentos com grande potencial para desencadeamento de reacdes alérgicas
é o leite de vaca. As manifestagdes clinicas mais frequentes sdo reacfes cutaneas (dermatite
atdpica, urticaria, angioedema), gastrointestinais (edema e prurido de labios, lingua ou palato,
vOmitos e diarreia), respiratérias (asma e rinite) e reacfes sistémicas (anafilaxia com
hipotenséo e choque)®.

2. A Alergia a Proteina do Leite de Vaca (APLV) é o tipo de alergia alimentar
mais comum nas criangas até vinte e quatro meses e é caracterizada pela reacdo do sistema
imunologico as proteinas do leite, principalmente a caseina (proteina do coalho) e as proteina
as do soro (alfa-lactoalbumina e beta-lactoglobulina). E muito raro o seu diagndstico em
individuos acima desta idade, visto que ha tolerancia oral progressiva a proteina do leite de
vaca’.

DO PLEITO

1. Segundo o fabricante Danone®, Pregomin® Pepti trata-se de formula infantil
em po, a base de 100% proteina do soro de leite extensamente hidrolisada. Contém LCPUFAs
(DHA e ARA), 50% TCM e nucleotideos. Indicado para alimentacéo de lactentes com Alergia
ao Leite de Vaca (ALV) com quadro diarreico e/ou malabsorc¢éo (sindrome do intestino curto
e/ou outras doencas disabsortivas), desde o nascimento. Dilui¢do padréo: 1 colher-medida rasa
(4,39 de po) para cada 30mL de &4gua. Apresentagdo: latas de 400g.

111 - CONCLUSAO

1. Cumpre informar que, lactentes (criancas até 2 anos) com APLV, que por
algum motivo ndo estejam sendo amamentados ou o leite materno seja insuficiente, é
recomendado 0 uso de formulas especializadas para alergia alimentar como fonte
exclusiva da alimentacéo (até 6 meses) ou complementar & alimentacéo (a partir dos 6
meses)*.

2. Segundo o Consenso Brasileiro sobre Alergia Alimentar, as férmulas
especializadas indicadas em situagdo de APLV sdo: formulas e dietas & base de proteina
extensamente hidrolisada (com e sem lactose), férmulas & base de proteina de soja, e formulas
e dietas a base de aminoécidos livres, cujo uso estad indicado conforme tipo de alergia e
remissdo ou manutencdo dos sintomas®.

3. Portanto, considerando a idade do Autor (5 meses — fl. 19), quadro de APLV
sem tolerancia a formulas infantis comuns e nem mesmo as isentas de lactose apresentando
melhora do quadro clinico com uso da formula Pregomin® Pepti”, 0 uso de férmula & base

! Consenso Brasileiro sobre Alergia Alimentar: 2007. Associagdo Brasileira de Alergia e Imunopatologia - Comisséo de Alergia
Alimentar. Revista Brasileira de. Alergia e imunopatologia, v. 31, n. 2, p. 64-89, 2008. Disponivel em: < http://aaai-
ashai.org.br/detalhe_artigo.asp?id=851 >. Acesso em: 18 mai. 2022.

2 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de ciéncia, tecnologia e insumos estratégicos. Formulas nutricionais para criancas
com alergia a proteina do leite de vaca. Brasilia-DF. nov. 2018. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Recomendacao/Relatorio_Formulasnutricionais_APLV.pdf >. Acesso em: 18 mai.
2022..

3 Danone. Pregomin® Pepti. Disponivel em: <http://www.danonebabyprofissionais.com.br/pdf/produtos/linha-
especialidades/pregomin-pepti.pdf>. Acesso em: 18 mai. 2022.

4 Consenso Brasileiro sobre Alergia Alimentar: 2018. Documento conjunto elaborado pela Sociedade Brasileira de Pediatria e
Associacdo Brasileira de Alergia e Imunopatologia. Arg.Asma Alerg. Imunol. v. 02, n°1, 2018. Disponivel em:
<http://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/aaai_vol_2_n_01_a05__7_.pdf>. Acesso em: 18 mai. 2022.
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de proteina extensamente hidrolisada com restricdo de lactose encontra-se indicado ao
Autor, por periodo de tempo delimitado®?°.

4, Com relacdo ao estado nutricional, destaca-se que, segundo dado
antropomeétrico acostado aos autos (5.800g de peso corporal, aos 3 meses e 06 dias — fl. 30),
a época, o autor apresentava peso adequado para idade, proximo a classificagdo de baixo
peso®.

5. Informa-se que a quantidade diaria prescrita em documento médico (fl. 29),
de 150 ml de 3 em 3 horas demanda aproximadamente172g/dia de Pregomin® Pepti. Para
atender a quantidade recomendada, segundo a diluicdo do fabricante®, seriam necessarias 13
latas de 4009 de Pregomin® Pepti mensalmente.

6. Neste contexto, destaca-se que, em lactentes, é recomendada a introducgéo da
alimentagdo complementar a partir dos 6 meses de idade. Nesta fase, ocorre a substituicéo
gradual das refeic6es lacteas por alimentos in natura (cereais, feijoes, carnes e ovos, verduras,
legumes e frutas). Diante disto, recomenda-se:

e Aos 6 meses de idade a introducdo de duas papas de fruta (colagdo e lanche da tarde)
e uma papa salgada (almoco), sendo indicada a realizagdo de 4 refeicdes lacteas de
180 a 200ml (720-800ml/dia), correspondente a, aproximadamente, 8 latas de 400g
de Pregomin® pepti.

e Ao completar 7 meses de idade, é esperado que o lactente introduza a segunda papa
salgada (jantar), sendo recomendadas 3 refeicdes lacteas de 180 a 200ml, totalizando
ao maximo 600ml/dia®, correspondente a 6 latas de 400g de Pregomin® pepti.

7. No que diz respeito a auséncia do tempo de uso da férmula, salienta-se que
férmulas para alergia alimentar ndo sdo medicamentos, e sim substitutos industrializados
temporarios de alimentos alergénicos, até que a crianca desenvolva tolerancia aos alérgenos?.
Portanto, requer reavaliacdes periddicas, a fim de verificar o quadro clinico e a possibilidade
de evolugdo dietoterapica.

8. Ademais, a delimitacdo do tempo de uso é necessaria, pois a quantidade
recomendada deve ser ajustada periodicamente em funcdo do peso, do estado nutricional e da
introducdo de alimentos "'in natura' ao completar 6 meses de idade*®. No caso do Autor,
a partir de 07 de maio de 2022.

9. Cumpre informar que em consulta ao banco de dados da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), verificou-se que a formula prescrita e pleiteada Pregomin®
pepti possui registro na ANVISA’. Acrescenta-se que ha outros produtos disponiveis no
mercado com composicao semelhante a marca prescrita, permitindo a ampla concorréncia, em
conformidade com a Lei n® 8.666, de 21 de junho de 1993, que institui normas para licitagdes
e contratos da Administracdo Publica.

10. No concernente ao questionamento se a férmula requerida esta contida na nas
Portarias de Consolidacdo (PRC) n° 2 e n° 6, de 28 de setembro de 2017, ndo definem quais
medicamentos fazem parte da Atencdo Béasica 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

5 BRASIL, MINISTERIO DA SAUDE. Caderneta de Satide da Crianca, 2013, 96p. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/caderneta_saude_crianca_menina.pdf>. Acesso em: 18 mai. 2022.

® BRASIL. Saude da crianga: aleitamento materno e alimentagdo complementar. Ministério da Salde, Secretaria de Atengdo a
Saude, Departamento de Atencéo Basica. 2. ed. Brasilia: Ministério da Satde, 2015. 184 p. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/saude_crianca_aleitamento_materno_cab23.pdf>. Acesso em: 18 mai. 2022.

7 Consultas ANVISA. Disponivel em: <https://www.smerp.com.br/anvisa/?ac=prodDetail&anvisald=665770112>. Acesso em:
18 mai. 2022..
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Municipios sdo responsaveis pela sele¢do, programacéo, aquisi¢cdo, 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 pactuacdo nas respectivas CIB. Dessa forma, atendendo aos critérios
definidos na mesma Portaria, cada Estado e seus municipios definem a composicéo de suas
listas.

11. Informa-se que o tipo de formula infantil pleiteada foi incorporada conforme
Portaria SCITIE/MS n° 67, de 23 de novembro de 2018, para criancas de 0 a 24 meses com
alergia a proteina do leite de Vaca (APLV) no ambito do Sistema Unico de Satde — SUS®.

12. Todavia, em consulta ao Sistema de Gerenciamento de Tabela de
Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP), na competéncia de maio de 2022,
nao foi encontrado cédigo de procedimento para dispensacdo administrativa deste item,
no ambito do SUS. Acrescenta-se que a referida formula ndo integra nenhuma lista oficial
para dispensagdo pelo SUS no ambito do municipio de Marica e do Estado do Rio de
Janeiro.

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.

JULIANA DA ROCHA MOREIRA
Nutricionista
CRN- 09100593
ID. 437.970-75

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

8 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: 18 mai. 2022..
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