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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0697/2023
Rio de Janeiro, 10 de abril de 2023.

Processo n° 0809571-55.2022.8.19.0011,
ajuizado por| [,
representados por| ].

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 5°
Nucleo de Justica 4.0 — Saude Publica e Juizado Especial da Fazenda Publica do Estado
do Rio de Janeiro, quanto a férmula infantil com proteina lactea extensamente hidrolisada com
lactose (Aptamil® ProExpert Pepti).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo do presente parecer técnico, foi considerado o documento
da Prefeitura de Cabo Frio (Num. 39013363 - Pag. 1), emitido em 18 de novembro de 2022,
pela médical | . Em suma, trata-se do Autor

[, de 1 ano e 2 meses (certiddo de nascimento - Num.

39013355 - Pag. 1), que apds uso de leite ninho apresentou quadro de diarreia crénica, mais
de 10 vezes ao dia, com muco. Foi descrito suspeita de Alergia a proteina do leite de vaca
(APLV), tendo sido prescrita dieta restrita em leite de vaca com substitui¢do do leite pela
féormula Aptamil® ProExpert Pepti -180ml de 3 em 3 horas.

2. Para a elaboragdo do presente parecer técnico, também foi considerado o
documento da Prefeitura de Cabo Frio (Num. 39013363 - Pag. 2), emitido em 18 de novembro
de 2022, pela médica| .
Em suma, trata-se do Autor| |, gemelar, de 1 ano e 2 meses
(certiddo de nascimento - Num. 39013355 - P4g. 1), com suspeita de suspeita de Alergia a
proteina do leite de vaca (APLV), com quadro de diarreia com muco, mais de 8 vezes ao dia
e assadura. Tendo sido prescrita formula Aptamil® ProExpert Pepti -180ml de 3 em 3 horas
(com 9 meses a época da prescricdo).

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
alteracdes fisioldgicas e/ou doengas temporarias ou permanentes e/ou para a redugdo 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 criangas 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 decisédo
de incorporar as férmulas nutricionais a base de soja, a base de proteina extensamente
hidrolisada com ou sem lactose e a base de amino&cidos para criancas 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. O termo diarreia refere-se a mudanga no habito intestinal do individuo, que
implica em aumento do peso das fezes, da quantidade da parte liquida e da frequéncia de
evacuagOes. Geralmente, mais de uma dessas caracteristicas. A diarreia ocorre quando ha
excesso de fluido nas fezes, por anormalidades na secre¢do ou na absor¢do. A diarreia
crénica tem duracgdo maior que 3 a 4 semanas e tem dentre as causas doencas inflamatdrias do
intestino, sindrome do intestino irritavel, diverticulite, operacGes prévias, alergias alimentares,
dentre outras®.

DO PLEITO

1. 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 dleos vegetais e
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 etéria: 0-3 anos. Reconstituicdo: 1 colher
medida (4,5g) para cada 30ml de agua previamente fervida. Apresentacdo: latas de 4009 e
800g. Contém lactose. Ndo contém glaten. Alérgicos: contém derivados de peixe e de leite
(proteina extensamente hidrolisada do soro de leite)?.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autores gemelares, de 1 ano e 2 meses (certiddo de nascimento —
Num. 39013355 - P4ag. 1 e 2), e segundo 0s documentos médicos acostados (Num. 39013363
- P4g. 1 e 2), apresentam 0s mesmos sintomas (quadro diarreico crénico com muco e
suspeita de APLV). Foi prescrito Aptamil® ProExpert Pepti — 180ml de 3 em 3 horas.

2. Tendo em vista o quadro de suspeita de alergia a proteina do leite de vaca
(APLV), cumpre informar que a APLV se trata do tipo de alergia alimentar mais comum em
criancas até 2 anos de idade e se caracteriza por reacdo do sistema imunoldgico as proteinas
do leite de vaca (caseina e proteinas do soro)®. A exposicdo a proteina do leite pode ocorrer

! DANTAS, R. O. Diarreia e Constipagdo intestinal. Medicina, Ribeirdo Preto, n. 37, p.262-266, jul./dez. 2004. Disponivel em:
<https://www.revistas.usp.br/rmrp/article/view/506#:~:text=Diarr%C3%A9%ia%20e%20constipa%C3%A7%C3%A30%20s%C3
%A30%20sintomas,e%200%20exame%20f%C3%ADsico%20completo. >. Acesso em 10 abr. 2023.

2 Danone. Aptamil® ProExpert Pepti. Disponivel em: < https://www.academiadanonenutricia.com.br/produtos/aptamil-pepti >.
Acesso em: 10 abr. 2023.

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: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2018/recomendacao/relatorio_formulasnutricionais_aplv.pdf >. Acesso em: 10 abr.2023.
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por meio da ingestdo de formula infantil de rotina ou através do préprio leite materno, se a
mée esta consumindo leite de vaca em sua dieta*.

3. Em lactentes com histdria clinica sugestiva de APLV, a confirmagdo
diagnostica se da principalmente por meio da dieta de exclusdo de proteinas do leite de vaca
com o desaparecimento dos sintomas, sequida do teste de provocacdo oral, ou seja,
reintroducdo da proteina do leite de vaca, e reaparecimento dos sintomas. Existem exames
considerados complementares a avaliacdo clinica, como a dosagem de imunoglobulina E (IgE)
e o teste cutaneo de leitura imediata, mas que ndo devem ser avaliados isoladamente, e ndo se
aplicam a todos os mecanismos imunoldgicos envolvidos nas alergias alimentares®.

4, Informa-se que em lactentes ndo amamentados, a dieta de exclusdo
diagnostica deve ser feita com férmula a base de proteina extensamente hidrolisada do leite
de vaca, e caso ndo haja melhora clinica ap6s duas semanas, recomenda-se a substituicdo por
férmula de aminoacidos. Em lactentes amamentados, orienta-se realizar a exclusdo de
alimentos com proteina do leite de vaca da dieta da mae. Ressalta-se que também € usual que
se inicie a dieta de excluséo diagndstica com formula de aminoacidos, por se tratar de formula
100% hipoalergénica®.

5. A titulo de elucidagdo, informa-se que a utilizagdo da formula extensamente
hidrolisada com lactose (Aptamil pepti)? ou férmula extensamente hidrolisada com restricéo
de lactose (Pregomin® Pepti)®, depende dos sintomas apresentados pelos Autores. De acordo
com o fabricante danone, a primeira formula é indicada para alimentacdo de lactentes com
alergia ao leite de vaca e sem guadro diarreico e a segunda € indicada para a alimentacéo de
lactentes com alergia ao leite de vaca e com guadro diarreico e/ou mal absorcdo. Contudo, a
substituicdo da férmula no plano alimentar do Autor, esta condicionada a avaliagdo do médico
assistente.

6. Assim, para inferéncias seguras acerca da necessidade de uso da formula
infantil com proteina lactea extensamente hidrolisada com lactose (Aptamil® ProExpert
Pepti) para os Autores de 1 ano e 2 meses, sugere-se que seja acostado documento médico
e/ou nutricional atualizado, legivel, com assinatura_com assinatura e identificacdo do
profissional de satde emissor (nome, n° do CRM/CRN), contendo as seguintes informacdes:
i) quadro clinico atual dos Autores, se ja apresentam o diagnostico de APLV; ii) prescricdo da
férmula infantil (se extensamente hidrolisada com lactose ou sem lactose), quantidades diaria
e mensal necessarias (n° de medidas por volume, n° de vezes ao dia, total de latas por més,
tamanho da lata) e previsao do periodo de uso da formula prescrita; iii) dados antropométricos
atualizados dos Autores (peso e comprimento), para avaliar seu estado nutricional; iv)
informacGes sobre a introdugéo da alimentacdo complementar.

7. Cumpre informar que Aptamil® ProExpert Pepti possui registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

8. Acrescenta-se que existem no mercado outras marcas de foérmulas
extensamente hidrolisadas, devidamente registradas junto a ANVISA, permitindo a ampla

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

5 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.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/aaai_vol_2_n_01_a05__7_.pdf >. Acesso em: 10 abr. 2023.

¢ Danone Solugdes Nutricionais. Pregomin® Pepti.
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concorréncia, em conformidade com a Lei n°® 8.666, de 21 de junho de 1993, que institui
normas para licitacBes e contratos da Administracéo Publica.

9. Informa-se que as 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
Sistema Unico de Satde — SUS, n&o se tratando do caso atual da Autora, que se encontra
em vias de confirmacdo diagndstica’. Porém, as féormulas incorporadas ainda ndo séo
dispensadas no SUS de forma administrativa, conforme observado pela auséncia de cédigo
de procedimento no Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e
OPM do SUS (SIGTAP), na competéncia de abril de 2023.

10. Salienta-se que formulas extensamente hidrolisadas n&o integram
nenhuma lista oficial para disponibilizacdo gratuita através do SUS, no &mbito do Municipio
Cabo Frio e do Estado do Rio de Janeiro.

E o parecer.

Ao 5° Nucleo de Justica 4.0 — Salde Publica e Juizado Especial da
Fazenda Publica do Estado do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias
que entender cabiveis.

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

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

" 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: 10 abr. 2023.
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