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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 1928/2022
Rio de Janeiro, 22 de agosto de 2022.

Processo n° 0805913-32.2022.8.19.0008
por | \

representada por | \

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informagfes técnicas da 22
Vara Civel da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de Janeiro, quanto a formula
infantil com proteina lactea extensamente hidrolisada (Aptamil® ProExpert Pepti).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente Parecer Técnico foram considerados o0s
documentos médicos acostados aos indices 25151070 e 25151054, emitidos em 25 de abril e
01 de julho de 2022, por| Jem receituario proprio.

2. Em sintese, trata-se de Autora de 1 ano e 4 meses (indice 25151957) com
diagndstico de Gastroenterite e colite alérgicas ou ligadas a dieta como a alergia a
proteina do leite de vaca (APLV) (CID-10 K52.2) e outras reacGes de intoleréncia
alimentar néo classificadas em outra parte (CID-10 T78), na qual refletem em alteracoes
imunolégicas importante das células T, apresentando sinais e sintomas de vias
gastrointestinais, respiratoria e cutanea, como: pele seca/ escamando/grossa, constipacdo
alternando com diarreia e grande volume de muco, assadura, sangue nas fezes, dor abdominal.

3. Assim que nasceu a Autora teve contato com composto lacteo, pois sua méae
foi impedida de realizar a amamentacéo, por ter ficado por 30 dias internada por COVID, dessa
forma, apresentou sintomas, trocou de férmula 2 vezes, indo vérias vezes ao pronto
atendimento com alteracg@es respiratorias. Quando completou dois meses foi solicitado exame
para fins diagnostico onde apresentou calprotectina de 225 e hemoglobina nas fezes. Foi
iniciado Neocate LCP com melhora acentuada do quadro, tendo remissdo dos sintomas e
laboratorialmente. Atualmente estad em fase de transicdo, tendo sido prescrito Aptamil Pepti
ou similar (5 colheres medida em 200ml, de agua, sendo 4 x ao dia). Foi informado que a
férmula prescrita é a Unica fonte alimentar da Autora e a sua ndo liberagdo podera implicar
prejuizos irreversiveis a sua salde.

11 - ANALISE
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 é "aquela cuja composicdo foi alterada ou
especialmente formulada para atender, por si s, as necessidades especificas decorrentes de
alteracdes fisioldgicas e/ou doencgas temporarias ou permanentes e/ou para a reducao de risco
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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

1. Alergia alimentar é um termo utilizado para reagdes adversas a alimentos,
dependentes de mecanismos imunolégicos, mediados ou ndao por anticorpos imunoglobulinas
E (IgE). Um dos alimentos com grande potencial para desencadeamento de reagdes alérgicas
é o leite de vaca. As manifestacOes clinicas mais frequentes sdo rea¢fes cutaneas (dermatite
atopica, urticaria, angioedema), gastrointestinais (edema e prurido de l&bios, lingua ou palato,
vOmitos e diarreia), respiratérias (asma e rinite) e reacOes 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
imunoldgico as proteinas do leite, principalmente a caseina (proteina do coalho) e as proteinas
do soro (alfa-lactoalbumina e beta-lactoglobulina). E muito raro o seu diagnoéstico em
individuos acima desta idade, visto que ha tolerancia oral progressiva a proteina do leite de
vaca’.

3. A colite se trata de inflamacao do intestino grosso, na por¢do denominada
célon, geralmente com sintomas como diarreia (frequentemente com sangue e muco), dor
abdominal e febre. A colite alérgica é manifestacdo clinica de alergia alimentar durante 0s
primeiros meses de vida. Estima-se que fatores genéticos exercam papel na expressdo dessa
doenga alérgica. E caracterizada clinica e histologicamente por: sangramento retal; exclusio
de causas infecciosas de colite; desaparecimento dos sintomas ap6s eliminacdo do leite de vaca
e derivados da dieta da crianca e/ou da mae®. A causa mais importante da colite, no primeiro
ano de vida, é alergia alimentar, sendo as proteinas do leite de vaca e da soja 0s alérgenos
principalmente implicados, podendo inclusive ser veiculados pelo leite materno®.

DO PLEITO

1. De acordo com o fabricante Danone®®, Aptamil® Pepti atualmente é
denominado Aptamil® ProExpert Pepti, o qual se trata de formula infantil em p6, a base de

Consenso Brasileiro sobre Alergia Alimentar: 2007. Associagdo Brasileira de Alergia e Imunopatologia - Comissdo de Alergia
Alimentar. Revista Brasileira de. Alergia e imunopatologia, v. 31, n. 2, p. 64-89, 2008. Disponivel em:
<http://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/2015/02/Suplemento_18 1 S1 consenso_alimentar.pdf>. Acesso em: 22 ago.
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: < file://gpres-

nat14/nutricionistas/ REFERENCIAL%20TE%C3%93RICO/ALERGIA%20ALIMENTAR/conitec_incorpora%C3%A7%C3%
A30_Relatorio_Formulasnutricionais_APLV.pdf >. Acesso em: 22 ago. 2022.

3 FAGUNDES-NETO, Ulysses; GANC, Arnaldo José. Proctocolite alérgica: a evolugdo clinica de uma enfermidade de carater
transitdrio e de tendéncia familiar. Relato de casos. Einstein (S0 Paulo), Séo Paulo, v. 11, n. 2, p. 229-233, jun. 2013.
Disponivel em: <https://doi.org/10.1590/S1679-45082013000200017>. Acesso em: 22 ago. 2022.

4 JOSEFINA, N. Colite alérgica: caracteristicas clinicas e morfol6gicas da mucosa retal em lactentes com enterorragia. Arq
Gastroenterol, v. 39, n. 4, 2002. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/ag/iv39n4/a10v39n4.pdf>. Acesso em: 22 ago. 2022.
5 Danone. Aptamil® ProExpert Pepti. Disponivel em: <http://www.danonebabyprofissionais.com.br/files/Documents/b4b5a23a-
a9d4-4b79-b5fb-91a75741bfa9>. Acesso em: 22 ago. 2022.

¢ Danone. Aplicativo Solugdes Nutricionais. Ficha técnica do Aptamil® ProExpert Pepti. Acesso em 22 ago.2022.
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http://decs.bvs.br/cgi-bin/wxis1660.exe/decsserver/?IsisScript=../cgi-bin/decsserver/decsserver.xis&previous_page=homepage&task=exact_term&interface_language=p&search_language=p&search_exp=Inflama%E7%E3o
http://decs.bvs.br/cgi-bin/wxis1660.exe/decsserver/?IsisScript=../cgi-bin/decsserver/decsserver.xis&previous_page=homepage&task=exact_term&interface_language=p&search_language=p&search_exp=Intestino%20Grosso
http://decs.bvs.br/cgi-bin/wxis1660.exe/decsserver/?IsisScript=../cgi-bin/decsserver/decsserver.xis&previous_page=homepage&task=exact_term&interface_language=p&search_language=p&search_exp=Diarreia
http://decs.bvs.br/cgi-bin/wxis1660.exe/decsserver/?IsisScript=../cgi-bin/decsserver/decsserver.xis&previous_page=homepage&task=exact_term&interface_language=p&search_language=p&search_exp=Sangue
http://decs.bvs.br/cgi-bin/wxis1660.exe/decsserver/?IsisScript=../cgi-bin/decsserver/decsserver.xis&previous_page=homepage&task=exact_term&interface_language=p&search_language=p&search_exp=Dor%20Abdominal
http://decs.bvs.br/cgi-bin/wxis1660.exe/decsserver/?IsisScript=../cgi-bin/decsserver/decsserver.xis&previous_page=homepage&task=exact_term&interface_language=p&search_language=p&search_exp=Dor%20Abdominal
https://doi.org/10.1590/S1679-45082013000200017

Secretaria de
Saude

i

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

proteina do soro de leite extensamente hidrolisada (85% peptideos e 15% de aminoacidos
livres), com lactose, adicionada de exclusivos prebidticos Danone 0,8g/100 mL de
scGOS/IcFOS (9:1)1. Contem LCPUFAs (DHA e ARA) e nucleotideos. Indicado para
alimentacg&o de lactentes e criangas de primeira infancia com Alergia ao Leite de Vaca (ALV)
sem quadros diarreicos, desde o nascimento. Ndo contém gldten. Reconstituicdo: uma
colher-medida rasa (aproximadamente 4,59 de p06) para cada 30mL de &gua morna
previamente fervida. Apresentacédo: latas de 400g e 800g.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que a Alergia a Proteina do Leite de Vaca (APLV) se caracteriza
por uma reacdo imunolégica em resposta a exposicdo a proteina do leite de vaca, que pode se
dar por meio da ingestdo de formula infantil de rotina ou através do proprio leite materno, se
a mae estd consumindo leite de vaca em sua dieta. Dessa forma, quando o lactente esta em
aleitamento materno, primeiramente, submete-se a mae a dieta de exclusdo de leite e
derivados?’.

2. Ressalta-se que para os lactentes com APLV que por algum motivo ndo
estejam sendo amamentados ou o leite materno seja insuficiente, como no caso da Autora, é
preconizado o uso de formula infantil para necessidades dietoterapicas especificas’?. As
formulas especializadas podem ser utilizadas até os 6 meses de idade como dieta substitutiva,
gue proporcione todos 0s nutrientes necessarios, € em conjunto _com a alimentacéo
complementar de 6 a 24 meses de idade?.

3. 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), formulas a base de proteina de soja, e formulas
e dietas a base de aminoacidos livres, cujo uso estd indicado conforme tipo de alergia e
remissdo ou manutencdo dos sintomas®.

4, Cumpre informar, que se trata de Autora (1 ano e 4 meses — indice 25151957)
com quadro clinico de APLV, gastroenterite e colite alérgica. Conforme documentos
médicos (indices 25151070 e 25151054), se encontra em transicdo alimentar (com
substituicdo da formula a base de aminoécidos pela formula & base de proteina extensamente
hidrolisada) com sucesso terapéutico. Nesse contexto, considerando gue houve adaptacéo
da_Autora ao uso da féormula infantil com proteina lactea extensamente hidrolisada
(Aptamil® ProExpert Pepti) prescrita e pleiteada, se mantendo sem sintomas, esta
indicada seu uso, por tempo delimitado.

5. Participa-se que em documento médico (indice 25151054), foi mencionado
que a férmula especializada era a Unica fonte alimentar da crianca (a época com 1 ano e 2
meses). Diante disso, informa-se que a partir dos 6 meses de idade é recomendado o inicio da
introducéo da alimentagdo complementar e em lactentes ndo amamentados entre 1 e 2 anos
de idade, é recomendada a realizacdo de almoco e jantar, compreendendo 1 alimento de cada
grupo (cereais ou raizes e tubérculos, feijoes, legumes e verduras, carnes). No desjejum e

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

8 Consenso Brasileiro sobre Alergia Alimentar: 2018. Documento conjunto elaborado pela Sociedade Brasileira de Pediatria e
Associacéo Brasileira de Alergia e Imunopatologia. Arg.Asma Alerg. Imunol. v. 02, n°1, 2018. Disponivel em: <
https://www.shp.com.br/fileadmin/user_upload/aaai_vol_2_n_01_a05__7_.pdf >. Acesso em: 22 ago. 2022.
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lanche da tarde podem ser oferecidos alimentos dos grupos das frutas, cereais ou raizes e
tubérculos junto da férmula infantil, a qual deve ser novamente oferecida na ceia, totalizando
um volume de 180 a 200ml, 3 vezes ao dia (540-600mL/dia)®*°.

6. Ressalta-se que para o atendimento do volume lacteo usualmente ofertado na
faixa etaria da Autora (600ml/dia), estima-se que sejam necessarias aproximadamente 7 latas
de 400g/més ou 4 latas de 800g/més de Aptamil®ProExpert Pepti®®.

7. Salienta-se que férmulas infantis especializadas nao sdo medicamentos, e sim
substitutos industrializados temporarios de alimentos alergénicos, até que a crianca desenvolva
tolerancia ao alérgeno, processo fisioldgico que ocorre de maneira gradual®.

8. Destaca-se que em lactentes com APLV a cada 6 meses em média é
recomendado gue haja tentativa de desencadeamento com férmula infantil tradicional ou leite
de vaca para avaliar a permanéncia ou resolucéo do quadro de APLV® Neste contexto, sugere-
se que haja delimitagdo do periodo de uso da formula infantil prescrita.

9. Cumpre informar que Aptamil® ProExpert Pepti possui registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA).
10. Acrescenta-se que existem no mercado outras opgbes 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 Pablica.

11. Informa-se que formulas 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 a proteina do leite de vaca (APLV) no ambito do SUS'. Contudo, tais
formulas ainda néo séo 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 agosto de 2022.

12. Contudo, verificou-se que, ha no Municipio de Belford Roxo existe o0
Programa do Leite (servico proprio do municipio), destinado ao atendimento e
acompanhamento ambulatorial de criancas com diagndstico de alergia a proteina do leite de
vaca (APLV), onde podem ser fornecidas férmulas alimentares especializadas. O
encaminhamento para inscrigdo no programa poderd ser feito através de médico da rede
publica ou privada de salde, para a unidade de saude que oferta esse servico - Clinica da
Mulher Professora Fernanda Bicchieri Soares, administrada pela prefeitura (Travessa Dona
Joaquina, S/N, esquina com Av. Benjamin Pinto Dias, Centro, Belford Roxo - RJ). Ao chegar
na unidade de saude, uma nova avaliacdo médica normalmente é realizada antes da incluséo
no programa.

9 BRASIL. Ministério da Satide. Dez passos para uma alimentacéo saudavel: guia alimentar para criangas menores de dois anos:
um guia para o profissional da salide na atengdo baésica. 2. ed. Brasilia: Ministério da Sadde, 2010. (Série A. Normas e Manuais
Técnicos). Disponivel em:< https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/guia_dez_passos_alimentacao_saudavel_2ed.pdf>.
Acesso em: 22 ago. 2022.

10 BRASIL. Guia alimentar para criangas brasileiras menores de 2 anos. Ministério da Salide, Secretaria de Atengo Primaria a
Saude, Departamento de Promogdo da Sadde. Brasilia: Ministério da Saude,2019. Disponivel em: <
http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/guia_da_crianca_2019.pdf>. Acesso em: 22 ago. 2022.

11 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: 22 ago. 2022.
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13. Contudo, apds tentativas de contato com a unidade de salde supracitada para
confirmacdo da continuidade do servico, critérios de acesso e se ha dispensacdo regular de
formulas infantis especializadas, ndo houve o atendimento telefonico.

E o parecer.
A 22 Vara Civel da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ERIKA OLIVEIRA NI1ZZO
Nutricionista
CRN4:97100061
ID. 42164931

RAMIRO MARCELINO RODRIGUES DA SILVA
Assistente de Coordenagdo
ID. 512.3948-5
MAT. 3151705-5

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