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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0123/2023
Rio de Janeiro, 30 de janeiro de 2023.

Processo n° 0802051-37.2023.8.19.0002,
ajuizado porl ] representado
porl ]

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 4°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro
quanto a formula infantil com proteina extensamente hidrolisada e com restricdo de lactose
(Pregomin® Pepti).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste parecer técnico, foram considerados os documentos
médicos anexados ao Num. 43388383 - P4gs. 19 a 22, emitidos em 02, 13 e 19 de janeiro de
2023, pelas médicas] ] [ | e

A ] em receituarios proprios e 0s exames laboratoriais acostados ao Num.
43388383 - Pags. 23 a 26.

2. Em suma, trata-se de Autor de 8 meses e 14 dias (carteira de identidade -
Num. 43388383 - Pag. 2), portador de Alergia a Proteina do Leite de Vaca (APLV) com
sintomas de regurgitacGes constantes, diarreia persistente com muco e sangue oculto (fezes).
Além de IgE positivo para alfa-lactoalbumina, caseina e Beta-globulina. Necessita da exclusao
da proteina do leite de vaca como tratamento. Foi prescrita a férmula infantil com proteina
extensamente hidrolisada e com restricdo de lactose (Pregomin® Pepti) - 13 latas por més,
uso continuo. Dados antropométricos informados: peso 14 kg e 76 cm de estatura.

3. Foi citada a seguinte Classificacdo Internacional de Doencas (CID 10): R 63.8
— outros sinais e sintomas relativos a ingestdo de alimentos e de liquidos.

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 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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2. A Portaria SCTIE n° 67, de 23 de novembro de 2018, torna publica a decisdo
de incorporar as formulas nutricionais a base de soja, a base de proteina extensamente
hidrolisada com ou sem lactose e a base de aminoécidos para criangas de 0 a 24 meses com
alergia a proteina do leite de Vaca (APLV) no ambito do Sistema Unico de Saude — SUS.

DO QUADRO CLINICO

1. A alergia alimentar é um termo utilizado para descrever as reacGes adversas
a alimentos, dependentes de mecanismos imunol6gicos, mediados por anticorpos IgE
mediados ou ndo. As manifestagdes clinicas mais frequentes na alergia do tipo IgE mediada e
que surgem logo ap6s a exposicao ao alimento sdo reaces cutaneas (urticaria e angioedema),
gastrointestinais (edema e prurido de labios, lingua ou palato, vémitos e diarreia), respiratorias
(broncoespasmo, coriza) e reagdes sistémicas (anafilaxia e choque anafilatico). Na alergia do
tipo mista (mediadas por IgE e hipersensibilidade celular) as manifestagdes incluem esofagite
eosinofilica, gastrite eosinofilica, gastroenterite eosinofilica, dermatite atopica e asma. Na
alergia ndo mediada por IgE, as manifestacbes ndo sdo de apresentacdo imediata e
caracterizam-se pela hipersensibilidade mediada por células. As manifestacdes clinicas
incluem quadros de proctite, enteropatia induzida por proteina alimentar e enterocolite
induzida por proteina alimentar. Os alimentos com grande potencial para desencadeamento de
reacOes alérgicas sdo leite de vaca, ovo, peixe e crustaceos, leguminosas, trigo, soja e
amendoim. A maior parte das alergias alimentares que acometem as criangas sdo transitorias,
enquanto os adultos apresentam fen6tipo de alergia persistente’.

2. A Alergia a Proteina do Leite de Vaca (APLYV) 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 proteina do coalho (caseina) e as proteinas
do soro (alfa-lactoalbumina e beta-lactoglobulina). E muito raro o seu diagnéstico 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 se trata de formula infantil
semielementar para lactentes e de seguimento para lactentes e criancas de primeira infancia.
Indicac&o: alimentacéo de lactentes com alergia ao leite de vaca (ALV) e com quadro diarreico
e/ou malabsorcdo. 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. Ndao contém glaten. Produto isento de lactose, conforme RDC 136/2017. Faixa

! 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/fileadmin/user_upload/aaai_vol_2_n_01 a05 7 _.pdf >. Acesso em: 30 jan. 2023.

2 BRASIL. Ministério da Salde. 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: 30 jan.

2023.
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etaria: 0 a 3 anos. Reconstituicdo: 1 colher-medida rasa (4,3g de pd) para cada 30mL de agua.
Apresentacdo: latas de 400g°.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que a alergia a proteina do leite de vaca (APLV) se caracteriza
por uma reacdo imunoldgica em resposta a exposicao 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 estd em
aleitamento materno, primeiramente, submete-se a mde a dieta de exclusdo de leite e
derivados'*.

2. Destaca-se que para os lactentes com APLV que por algum motivo ndo
estejam sendo amamentados ou o leite materno seja insuficiente, estd indicado o uso de
formula infantil para necessidades dietoterapicas especificas!?. As formulas especializadas
podem ser utilizadas até os 6 meses de idade como dieta substitutiva, que proporcione todos
0s nutrientes necessarios, e em conjunto com a alimentacdo complementar, de 6 a 24 meses de
idade?.

3. A esse respeito, informa-se que em lactentes com mais de 6 meses de idade é
indicado primeiramente o uso de formulas & base de proteina extensamente hidrolisada
(FEH) ou formulas a base de soja (FS), e mediante a ndo remissdo ou piora dos sinais e
sintomas com as referidas formulas, devem-se utilizar formulas a base de aminoacidos livres
(FAA)!2,

4, Nesse contexto, tendo em vista que o Autor apresenta APLV, IgE mediada e
histdrico de sintomatologia gastrointestinal (regurgltagoes constantes, diarreia persistente com
muco e sangue oculto (fezes), mediante o qual ndo é usual o emprego de férmula de soja
(FS)?, ratifica-se que estd indicado o uso de férmula extensamente hidrolisada (FEH) como
a prescrita (Pregomin® Pepti)®.

5. A respeito do estado nutricional do Autor, seus dados antropométricos foram
avaliados nas curvas de crescimento e desenvolvimento da OMS (peso: 14kg e comprimento
76 cm, aos 8 meses - Num. 43388383 - P4g. 22 ) indicando peso elevado para a idade,
comprimento adequado para a idade e IMC (indice de massa corporal) de 24,2 Kg/m?,
indicando obesidade®®,

6. Informa-se que a introducdo da alimentagdo complementar em criangas com
APLYV deve seguir os mesmos principios do preconizado para criangas sem alergia, a partir do
sexto més em criangas amamentadas ao seio até essa fase, ou que recebem férmulas infantis.
Reforca-se que ndo h& necessidade de restricio de alimentos contendo proteinas

3 Danone. Pregomin® Pepti. Disponivel em: <https://www.academiadanonenutricia.com.br/produtos/pregomin-pepti >. Acesso
em: 30 jan. 2023.

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

5 World Health Organization. The WHO Child Growth Standards. Disponivel em:
<https://www.who.int/childgrowth/standards/en/>. Acesso em: 30 jan. 2023.

® BRASIL. Ministério Da Satde. Secretaria de Atencdo a Satde. Departamento de Atengio Basica. Protocolos do Sistema de
Vigilancia Alimentar e Nutricional — SISVAN na assisténcia a satde. Brasilia — DF. 2008.61p. Disponivel em:
<http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/protocolo_sisvan.pdf>. Acesso em: 30 jan. 2023.
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potencialmente alergénicas (p.ex. ovo, peixe, carne bovina, de frango ou porco). Deve-se
evitar apenas a introdugdo simultanea de dois ou mais alimentos fontes de novas proteinas?.

7. Salienta-se que em documento médico foi informado que o uso da férmula
prescrita e pleiteada no momento € de forma exclusiva, contudo, ressalta-se que segundo o
Ministério da Saude, em lactentes com APLV ndo amamentados na faixa etaria do Autor, é
recomendada a realizacdo de almoco e jantar, compreendendo 1 alimento de cada grupo
(cereais ou raizes e tubérculos, feijées, legumes e verduras, carnes e ovos), além da oferta de
frutas nas pequenas refeigdes ou como sobremesa, e no desjejum, lanche de tarde e ceia deve
ser oferecida a formula infantil especializada, totalizando um volume de 180 a 200ml, 3 vezes
ao dia (600mL/dia)"®. Informa-se que para o atendimento da referida recomendacgdo e
considerando o uso da formula prescrita, estima-se uma necessidade de 06 latas de 400g/més
de Pregomin® Pepti® e ndo 13 latas prescritas e pleiteadas.

8. Salienta-se que caso haja a necessidade de ingestdo de volume superior ao
usualmente indicado para a sua faixa etaria, sdo necessarios esclarecimentos adicionais a
respeito da introducdo da complementacéo alimentar do Autor.

9. Ressalta-se que em lactentes com APLYV, a cada 6 meses em média é
recomendado que haja reavaliacdo da tolerancia a proteina do leite de vaca por meio da
realizagdo de teste de provocagdo oral com formula infantil de rotina ou leite de vaca®. Neste
contexto, a formula especializada foi prescrita por um periodo continuo (Num. 43388383
- Pag. 20). Dessa forma, sugere-se a realizacdo de reavaliacfes periddicas dentro desse
intervalo de tempo.

10. Cumpre informar que Pregomin®Pepti possui registro na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
11. Ressalta-se que existem no mercado outras opc¢Ges 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 licitag@es e contratos da Administragdo Publica.

12. Acrescenta-se que as Portarias de Consolidacdo n° 2 e n° 6, de 28 de setembro
de 2017, que dispdem, além do Programa de Medicamentos Especializados (antigo
Excepcionais), também sobre as normas de execugdo e de financiamento do Componente
Bésico da Assisténcia Farmacéutica no ambito do Sistema Unico de Satide (SUS), estando
essas portarias atualmente em vigéncia. Cumpre elucidar que os instrumentos em vigéncia,
Portarias de Consolidacdo (PRC) n° 2 e n° 6, de 28 de setembro de 2017, ndo definem quais
medicamentos fazem parte da Atencdo Basica 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 selegdo, programacao, aquisi¢do, 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

" BRASIL. Ministério da Salde. Dez passos para uma alimentacdo saudavel: guia alimentar para criangas menores de dois anos:
um guia para o profissional da salide na atengéo 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: 30 jan. 2023.

8 BRASIL. Guia alimentar para criangas brasileiras menores de 2 anos. Ministério da Satide, Secretaria de Atencdo Primaria a
Saude, Departamento de Promogdo da Saude. Brasilia: Ministério da Saude,2019. Disponivel em: <
https://www.svb.org.br/images/guia_da_crianca_2019.pdf >. Acesso em: 30 jan. 2023.
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definidos na mesma Portaria, cada Estado e seus municipios definem a composicdo de suas
listas.

13. Informa-se que as férmulas 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 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
janeiro de 2023.

14, Ressalta-se que férmulas extensamente hidrolisadas ndo integram
nenhuma lista para dispensagdo pelo SUS, no ambito do Municipio de Sdo Gongalo e do
Estado do Rio de Janeiro.

15. Quanto a solicitacao da Defensoria Publica (Item VIII — Do Pedido, subitens
“b” e “@” — Num. 43388382 - Pags. 11 e 12) referente ao fornecimento da férmula
pleiteada “...bem como outros medicamentos e produtos complementares e acessorios que, se
facam necessarios ao tratamento 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 que o uso irracional e indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco
a saude.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ERIKA OLIVEIRA NIZZO
Nutricionista
CRN4: 97100061
1D.4216493-1

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

9 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: 30 jan. 2023.
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