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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 22
Vara da Comarca de Saquarema do Estado do Rio de Janeiro, quanto a substituicdo da
formula infantil a base de aminoacidos livres (Neocate® LCP), pela formula infantil com
proteina lactea extensamente hidrolisada (Aptamil® ProExpert Pepti).

| - RELATORIO

1. Segundo 0 PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2719/2020, emitido
em 23 de dezembro de 2020 (fls. 50 a 54), foram esclarecidos 0s aspectos relativos as
legislagdes vigentes, ao quadro clinico que acomete a Autora (alergia & proteina do leite de
vaca), e a respeito da indicacdo e fornecimento da formula infantil & base de aminoéacidos
livres (Neocate® LCP).

2. Para a elaboragdo deste Parecer Técnico, foi considerado o Laudo Médico
Padrdo para Pleito Judicial de Medicamentos mais recentemente acostado (fls.125 a 127),

emitido em 22 de margo de 2022, pela médical |
Em suma, trata-se de Autora de 2 anos de idade (conforme certiddo de nascimento — f1.30),
com quadro de alergia a proteina do leite de vaca (APLV) com manifestacdo de urticéria.
Foi prescrita férmula infantil com proteina lactea extensamente hidrolisada (Aptamil®
ProExpert Pepti), 7 medidas de leite em pd em 210ml de 4gua, 3 vezes ao dia, totalizando 6
latas de 800g/més, para uso continuo por 6 meses. Foi descrito que € urgente o uso da formula
de hidrolisado proteico por néo tolerar outra formula com proteina do leite de vaca, podendo
evoluir para urticéria, diarreia e choque anafilatico.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO/ DO QUADRO CLINICO

1. Conforme exposto em PARECER TECNICO/SES/SJ/NATIUS N’
2719/2020, emitido em 23 de dezembro de 2020 (fls. 50 a 54).

DO PLEITO

1. Em atualizagio ao exposto em PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N’
2719/2020, emitido em 23 de dezembro de 2020 (fls. 50 a 54).

2. De acordo com o fabricante Danone, Aptamil® ProExpert Pepti se trata de
formula infantil para lactentes e de seguimento para lactentes e criangas de primeira infancia,
destinada a necessidades dietoterapicas especificas, com proteina extensamente hidrolisada do
soro de leite. Contém maltodextrina e lactose como fontes de carboidratos e 6leos vegetais e
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Oleo de peixe como fontes de lipidios. Adicionada de fibras alimentares (galacto-
oligossacarideos e fruto-oligossacarideos). Indicagdes: Alimentacdo de lactentes com alergia
ao leite de vaca (ALV) e sem quadro diarreico. Faixa etaria: 0-3 anos. Reconstitui¢do: 1 colher
medida (4,5g) para cada 30ml de &gua previamente fervida. Apresentacdo: latas de 4009 e
800g. Contém lactose. Nao contém glaten. Alérgicos: contém derivados de peixe e de leite
(proteina extensamente hidrolisada do soro de leite)*.

111 - CONCLUSAO

1. Cumpre informar que diante do quadro de alergia a proteina do leite de vaca
(APLV) na vigéncia do uso de férmula especializada a base de aminoacidos livres como a
opcéo anteriormente prescrita (Neocate® LCP), é esperado que haja evolugdo para o uso de
formula extensamente hidrolisada como a opcéo atualmente prescrita (Aptamil® ProExpert
Pepti) (fls. 125 a 127), demonstrando evolucéo da tolerancia a proteina do leite de vaca?®.

2. Ressalta-se que as férmulas especializadas podem ser utilizadas até os 6 meses
de idade como dieta substitutiva, que proporcione todos 0s nutrientes necessarios, e em
conjunto com a alimentagdo complementar, de 6 a 24 meses de idade?3. Tendo em vista que
gue a formula extensamente hidrolisada foi prescrita quando a Autora tinha menos de 2 anos
de idade (1 ano e 10 meses de idade — fl.30), ressalta-se que é viavel a permanéncia do uso
da referida férmula especializada pela Autora, por periodo de tempo delimitado.

3. Informa-se que em lactentes com APLV, a cada 6 meses em média é
recomendado que haja reavaliacdo da tolerancia & proteina do leite de vaca por meio da
realizacdo de teste de provocacgdo oral com leite de vaca®. Nesse contexto, ressalta-se que
houve previsdo do periodo de uso da formula extensamente hidrolisada prescrita por 6
meses (fls.125 a 127).

4. Salienta-se que para criancas na faixa etaria da Autora é recomendada a
ingestdo de grupos alimentares variados (cereais, raizes e tubérculos, feijoes, carnes e ovos,
verduras, legumes e frutas), e quanto as fontes lacteas, preconizam-se 3 refeicfes de 180 a
200ml/dia, totalizando ao maximo 600ml/dia*. Nesse contexto, para o atendimento da
quantidade preconizada de ingestdo lactea, segundo a diluicdo padrdo do fabricante, seriam
necessarios 81g/dia, totalizando 6 latas de 400g/més ou 3 latas de 800g/més de Aptamil®
ProExpert Pepti’.

5. Ressalta-se que em criangas com APLV acima de 2 anos de idade, podem ser
utilizadas bebidas vegetais preferencialmente enriquecidas com calcio e sem adi¢do de aglcar
em substituicdo ao leite de vaca. Nessa faixa etaria o uso de formula infantil especializada é

! Danone. Aptamil® ProExpert Pepti. Disponivel em: < https://www.academiadanonenutricia.com.br/produtos/aptamil-pepti >.
Acesso em: 27 mai. 2022.

2 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:
<https://www.sbp.com.br/departamentos-cientificos/alergia-e-imunologia/>. Acesso em: 27 mai. 2022.

3 BRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de ciéncia, tecnologia e insumos estratégicos. Formulas nutricionais para criangas
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: 27 mai.
2022.

4 BRASIL. Salde da crianga: aleitamento materno e alimentagdo complementar. Ministério da Satide, Secretaria de Atengéo a
Saude, Departamento de Atencédo 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: 27 mai. 2022.
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indicado somente na vigéncia de comprometimento do estado nutricional (desnutricdo ou risco
nutricional)>®.

6. Portanto, encerrado o periodo inicialmente previsto de utilizacdo da formula
extensamente hidrolisada prescrita e diante da persisténcia do quadro de APLYV, sugere-se
avaliacdo quanto a possibilidade de substituicdo da referida férmula especializada por
bebidas vegetais enriquecidas com célcio.

7. Cumpre informar que Aptamil® ProExpert Pepti possui registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
8. Acrescenta-se que existem no mercado outras opgdes de formulas

extensamente hidrolisadas, devidamente registradas junto a ANVISA, permitindo a ampla
concorréncia, em conformidade com a Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993, atualizada pela
Lei 14.133/2021, que institui normas para licitagdes e contratos da Administracdo Publica.

9. Informa-se que formulas extensamente hidrolisadas foram incorporadas,
conforme Portaria SCITIE/MS n° 67, de 23 de novembro de 2018, para criangas de 0 a 24
meses com alergia a proteina do leite de vaca (APLV) no &mbito do Sistema Unico de Saude
— SUS’. Contudo, tais férmulas 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 Maio de 2022.

10. Ressalta-se que formulas extensamente hidrolisadas ndo integram
nenhuma lista para dispensacéo pelo SUS, no &mbito do Municipio de Saquarema e do Estado
do Rio de Janeiro.

E o parecer.

A 22 Vara da Comarca de Saquarema do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

DANIELE REIS DA CUNHA
Nutricionista
CRN4 14100900
1D.5035482-5

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

5 Mahan, L.K. e Swift, K.M. Terapia de Nutricio Médica para Reaces Adversas aos Alimentos: alergias e intolerancias. In:
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